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Die Landesregierung
Nach Einsichtnahme in:

das Gesetz vom 19. Februar 2004, Nr. 40
betreffend die ,Bestimmungen auf dem
Gebiet der medizinisch-assistierten
Fortpflanzung®;

die EU-Richtlinie 2004/23, erlassen durch
das EU-Parlament und den EU-Rat vom
31. Marz 2004 im Hinblick auf die
Definition der Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur die Spende, die
Versorgung, die Kontrolle, die
Bearbeitung, die Aufbewahrung und die
Verteilung von Geweben und
menschlichen Zellen;

das Dekret des Gesundheitsministeriums
vom 4. August 2004 betreffend die
“Bestimmungen auf dem Gebiet der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung®;

das Dekret vom 16. Dezember 2004, Nr.
306 betreffend das “Reglement auf dem
Gebiet der medizinisch-assistierten
Fortpflanzung”;

das Dekret vom 7. Oktober 2005
betreffend die Errichtung des Nationalen
Registers fur autorisierte Strukturen zur
Anwendung der Techniken auf dem
Gebiet der medizinisch-assistierten
Fortpflanzung, der gebildeten Embryonen
und der Geborenen aufgrund der zitierten,
angewandten Betreuungstechniken;

die Richtlinie 2006/17 der Europaischen
Kommission vom 8. Februar 2006, welche
fur die Anwendung der Richtlinie 2004/23
des Européischen Parlaments und des
Europarates verantwortlich zeichnet und
zwar fur bestimmte Techniken was die
Spende, die Versorgung und die Kontrolle
der Gewebe sowie der menschlichen
Zellen angeht;

La Giunta Provinciale
Visti:

la Legge 19 febbraio 2004, n. 40, recante
“norme in  materia di procreazione
medicalmente assistita”;

la Direttiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004
sulla definizione di norme di qualita e di
sicurezza per la donazione,
'approvvigionamento, il  controllo, Ila
lavorazione, la conservazione e la
distribuzione di tessuti e cellule umani;

il Decreto del Ministero della Salute del 4
agosto 2004 recante “norme in materia di
procreazione medicalmente assistita”;

il Decreto 16 dicembre 2004, n. 306
riguardante il “regolamento recante norme
in materia di procreazione medicalmente
assistita”;

il Decreto 7 ottobre 2005 di istituzione del
registro nazionale delle strutture
autorizzate all'applicazione delle tecniche
di procreazione medicalmente assistita,
degli embrioni formati e dei nati a seguito
dell’'applicazione delle tecniche medesime;

la Direttiva 2006/17/CE della Commissione
dell'8 febbraio 2006 che attua la direttiva
2004/23/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda determinate
prescrizioni tecniche per la donazione,
'approvvigionamento e il controllo di tessuti
nonché delle cellule umani;



die  Richtlinie  2006/86/ der EU-
Kommission vom 24. Oktober 2006,
welche die Richtlinie 2004/23 des
Europaischen  Parlaments und des
Europarates fur die Verschreibungen im
Hinblick auf die Nachverfolgung sowie der
Erfassung der Reaktionen und der
schwerwiegenden  Vorkommnisse  wie
auch der  bestimmten  technischen
Verschreibungen, welche die
Kodifizierung, die Verarbeitung, die
Konservierung und die Verteilung der
Gewebe sowie der menschlichen Zellen
regeln, umsetzt;

das gesetzesvertretende Dekret vom 6.
November 2007, Nr. 191, welches die
Richtlinie 2004/23 der EU im Hinblick auf
die  Definition der Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir die Spende, die
Versorgung, die Kontrolle, die
Verarbeitung, die Konservierung und die
Verteilung der Gewebe sowie der
menschlichen Zellen Gbernimmit;

das Dekret vom 11. April 2008 betreffend
die ,Richtlinien fir die medizinisch-
assistierte Fortpflanzung”;

das gesetzesvertretende Dekret vom 25.
Janner 2010, Nr. 16, welches die
Richtlinien der EU 2006/17 und 2006/86
betreffend die technischen
Verschreibungen fiir die Spende, die
Versorgung, die Kontrolle von Geweben
sowie menschlichen Zellen, wie auch

hinsichtlich deren Nachverfolgung,
Mitteilung von Reaktionen, von
schwerwiegenden Vorkommnissen, und
schlieBlich bestimmte technische

Verschreibungen fir die Kodifizierung, die
Verarbeitung, die Konservierung, die
Verteilung von Geweben und
menschlichen Zellen, umsetzt;

das Dekret vom 10. Oktober 2012
betreffend die “Vorgaben fir die Aus- und
Einfuhr vom Geweben, Zellen und
menschlichen Reproduktionszellen,
welche Anwendungen beim Menschen mit
sich bringen®;

ebenso nach Einsichtnahme in:

la Direttiva 2006/86/CE del 24 ottobre 2006
che attua la direttiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo e del Consiglio per
quanto riguarda le prescrizioni in tema di
rintracciabilita, la notifica di reazioni ed
eventi avversi gravi e determinate
prescrizioni tecniche per la codifica, la
lavorazione, la conservazione e la
distribuzione di tessuti nonché delle cellule
umani;

il Decreto legislativo 6 novembre 2007 , n.
191 che recepisce la direttiva 2004/23/CE
sulla definizione delle norme di qualita e di
sicurezza per la donazione,
'approvvigionamento, il  controllo, la
lavorazione, la conservazione e la
distribuzione di tessuti nonché delle cellule
umani;

il Decreto 11 aprile 2008 recante le “linee
guida in materia di  procreazione
medicalmente assistita”;

il Decreto legislativo 25 gennaio 2010, n.
16 che attua le direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE in materia di prescrizioni
tecniche per la donazione,
I' approvvigionamento, il controllo di tessuti
e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di
rintracciabilita, la notifica di reazioni ed
eventi avversi gravi e determinate
prescrizioni tecniche per la codifica, la
lavorazione, la conservazione e la
distribuzione ditessuti e cellule umane;

il Decreto 10 ottobre 2012 recante
“Modalita per I'esportazione o]
limportazione di tessuti, cellule e cellule
riproduttive umani destinati ad applicazioni
sulluomo”;

viste altresi:



den Beschluss der Landesregierung, Nr.
1113 vom 16.07.2012 betreffend die
“neuen Richtlinien fur die Durchfiihrung
sowie Definition der Bedingungen und der
Vorgangsweise fiir die Tatigkeit der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung”;

den Beschluss der Landesregierung, Nr.
818 vom 10.03.2008 betreffend die
operativen Richtlinien und die
Beschreibung der durchzufiihrenden
Tatigkeiten auf dem  Gebiet der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung”;

beriicksichtigt, dass das Urteil des
Verfassungsgerichtshofes vom 9. April
2014, Nr. 162, das am 10. Juni 2014
hinterlegt und im Staatsanzeiger am 18.
Juni 2014 veroffentlicht wurde, Bezug
nehmend auf die Verfassung, die
Unrechtmaligkeit des Verbotes der
heterologen Befruchtung, gemaf Artikel 4,
Absatz 3 des Gesetzes vom 19. Februar
2004, Nr. 40 (Bestimmungen auf dem
Gebiet der medizinisch-assistierten
Fortpflanzung), erklart hat;

festgestellt, dass der
Verfassungsgerichtshof die hinterlegten
Begrindungen vom 11. Juni 2014
dahingehend prazisiert hat, dass aufgrund
der gultigen Bestimmungen, bereits eine
Auslegung durch die Reglementierung der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung fir
die heterologe Form mdglich sei;

berticksichtigt, dass in der Sitzung der
Staat-Regionen-Konferenz mit den
Autonomen Provinzen vom 4. September
2014 gemeinsam die operativen Leitlinien
fur die Zulassung der Techniken der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung
erstellt wurden. Diese beziehen sich auf
den heterologen Typus und wurden in der
Gesundheitskommission auf Staatsebene,
mittels einer Voruntersuchung durch eine
spezifische Gruppe von Technikern auf
dem Gebiet erarbeitet;

la delibera della Giunta Provinciale, n. 1113
del 16/07/2012 riguardante le “nuove linee
di indirizzo operative e definizione del
regime  erogativo per lattivita  di
procreazione medicalmente assistita”:

la delibera della Giunta Provinciale, n. 818
del 10/03/2008 riguardante “le linee di
indirizzo operative e la definizione del
regime erogativi per I'attivita di
procreazione medicalmente assistita”;

preso atto che la sentenza della Corte
Costituzionale del 9 aprile 2014, n. 162,
depositata il 10 giugno 2014 e pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale del 18 giugno 2014,
ha dichiarato ['illegittimita costituzionale del
divieto di fecondazione eterologa contenuto
nell’articolo 4, comma 3, della legge 19
febbraio 2004, n. 40 (Norme in materia di
procreazione medicalmente assistita);

dato atto che la Corte Costituzionale ha
precisato, con motivazioni depositate in
data 11 giugno 2014, che dalle norme
vigenti e gia desumibile una
regolamentazione della procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo;

Preso atto che nella seduta della
Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome del 4 settembre 2014 sono stati
concordati gli indirizzi operativi per
consentire l'avvio delle tecniche di
procreazione medicalmente assistita di tipo
eterologo, elaborati dalla Commissione
Salute a seguito del lavoro istruttorio di un
Gruppo tecnico di esperti nella materia,;



festgehalten, dass der gegenstandliche
Beschluss im Besonderen in der Anlage,
welche einen wesentlichen Bestandteil
dieses Aktes bildet, folgende Punkte
anfuhrt:
= die Auswahlkriterien betreffend die
Spender und die Empféanger;
= die Screening-Tests zur Kontrolle
der Spender/Spenderinnen;
= die Regelung im Hinblick auf die
Anonymitat sowie den
Datenschutz;
= die Anzahl der Spenden, welche
von Seiten eines Spenders/einer
Spenderin mdoglich ist;

= die Nachvollziehbarkeit der
Spenden;

= die Kriterien fir den Zugang zur
Methodik.

Es wird préazisiert, dass als

Zugangskriterien fir die Techniken zu

Lasten des Offentlichen

Gesundheitsdienstes, sei es fur die
homologe wie auch fur die heterologe
Methodik ein Hochstalter bei der Frau von
43 Jahren vorgesehen ist, so wie dies von
der Staat-Regionen-Konferenz mit den
Autonomen Provinzen festgelegt wurde.
Bis zur Genehmigung des vorliegenden
Beschlusses ist jedoch weiterhin gemafld
Beschluss der Landesregierung, Nr. 1113
vom 16.07.2012 ein Hochstalter fur die
Kosteniibernahme durch den Offentlichen
Gesundheitsdienst fur Paare, bei denen
die Frau ein Alter von maximal von 41
Jahren + 364 Tage bei Ausstellung des
Therapieplanes nicht Uberschreitet,
vorgesehen.

Weiters prazisiert, dass die Hochstanzahl
der Zyklen zu Lasten des
Landesgesundheitsdienstes fur die
intrauterine  Insemination  (medizinisch-
assistierte Fortpflanzung der 1. Ebene) mit
4 Zyklen, so wie dies von der zustandigen
Interregionalen Arbeitsgruppe in
Abanderung zu den vorhergehenden
Entscheidungen  ausgearbeitet  wurde,
bestimmt wird, und mit 3 Zyklen fir die In-
Vitro-Fertilisation  (medizinisch-assistierte
Fortpflanzung der 2. und 3. Ebene)
definiert wird, wobei die Hochstanzahl der
gesamten Zyklen alle Techniken der
assistierten Fortpflanzung auf homologem
und heterologem Wege beinhaltet;

rilevato che la suddetta Deliberazione
definisce nell'allegato, che funge come
parte integrante in particolare:
= | criteri di selezione dei donatori e
dei riceventi;
= | test e screening per il controllo
dei/delle donatori/donatrici;
= |e regole sullanonimato e sulla
tutela dei dati sensibili;
= il numero di donazioni che sara
possibile effettuare da parte di un
donatore/donatrice;
= |atracciabilita delle donazioni;
= | criteri di accesso alla metodica.

Precisato che tra i criteri di accesso alla
metodica a carico del Sistema sanitario
regionale, sia per l'omologa che per I’
eterologa si prevede un limite di eta per la
donna fino al compimento dei 43 anni,
come proposto dalla Conferenza delle
Regioni e Province Autonome.

Fino allapprovazione della presente
delibera rimane perd in vigore secondo la
delibera della Giunta Provinciale, n. 1113
del 16.07.2012, Tleta massima per
'accesso alle tecniche di PMA a carico del
Servizio Sanitario Provinciale, che per le
coppie prevede che la donna non abbia
superato 41 anni + 364 giorni al momento
della stesura del piano terapeutico.

Precisato altresi che il numero massimo di
cici a carico del Sistema sanitario
regionale é fissato per [linseminazione
intrauterina  (procreazione medicalmente
assistita di 1. livello) in 4 cicli, come
proposto dal gruppo tecnico interregionale,
a rettifica di quanto precedentemente
definito, e in 3 cicli per la fecondazione in
vitro (procreazione medicalmente assistita
di 2° e 3° livello), e che il numero
massimo di cicli totali & inteso
comprensivo sia delle tecniche di
procreazione assistita omologa ed
eterologa;



festgestellt, dass in der Sitzung der Staat-
Regionen-Konferenz vom 25. September
2014 wiederholt auf den Grundsatz der
Berlcksichtigung der medizinisch-
assistierten Fortpflanzung (sei es flr den
homologen wie auch fur den heterologen
Bereich) als wesentlicher
Betreuungsstandard (LEA) hingewiesen
wurde, und zwar bis zur Aufnahme in das
Dekret des Ministerrates, im Hinblick auf
die wesentlichen Betreuungsstandards,
welche im Gesundheitspakt 2014 — 2016
einflieRen, und welche innerhalb des
Jahres 2015 Uberprift werden missen;

die Notwendigkeit festgestellt, dass es im
Hinblick auf die Pflicht im Rahmen der
nationalen  wesentlichen  Betreuungs-
standards (LEA) erforderlich ist, einen
einheitlichen Tarif fur die Kostenerfassung
dieser Tatigkeit festzulegen, zum Zwecke,
dass somit mdgliche Verrechnungen auf
interregionaler Ebene garantiert werden;

nach Bewertung des Dokuments
“Festlegung eines einheitlichen
Tarifsatzes flur die Leistungen der
heterologen Befruchtung”, welches von
den Regionen und von den Autonomen
Provinzen am 25. September 2014
gutgeheillen wurde (mit Ausnahme der
Prazisierungen von Seiten der Region
Lombardei) und zwar was die Anlage A
der genannten Malinahme betrifft, welche
einen  wesentlichen  Bestandteil der
MaRnahme bildet, mit der die Tarife fir die
Verrechnung der interregionalen
Krankenmobilitdt auf 3 unterschiedliche
Typologien  der  Aktivitat bei  der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung der
heterologen Art vorgeschlagen werden,
die in einem ,ambulanten Betreuungs-
Setting“ durchgefihrt werden muss;

preso atto che nella seduta della
Conferenza delle Regioni e delle Province
autonome del 25 settembre 2014 e stato
ribadito il principio di considerare la
procreazione medicalmente assistita (sia
lomologa che [I'eterologa) un livello
essenziale di assistenza “LEA”, in attesa,
come richiesto, del loro inserimento nel
DPCM sui livelli essenziali di assistenza
che, come previsto nel Patto per la Salute
2014-2016, dovra essere rivisto entro la
fine dell’ anno 2015;

ravvisata la necessita, nelle more della
definizione dei livelli essenziali di
assistenza “LEA nazionali”, di individuare
una tariffa unica convenzionale che
quantifichi i costi per questa attivita, anche
al fine di regolare le eventuali
compensazioni relative alla  mobilita
interregionale;

valutato che il Documento “Definizione
tariffa  unica convenzionale per le
prestazioni di fecondazione eterologa”
condiviso dalle Regioni e dalle Province
autonome in data 25 settembre 2014 (fatte
salve le precisazioni della regione
Lombardia), nell’allegato A del presente
provvedimento del quale ne fa parte
integrante, propone le tariffe convenzionali
da utilizzare per la compensazione della
mobilita interregionale relative a tre
differenti tipologie di attivitd di procreazione
medicalmente  assistita  eterologa, da
effettuarsi in “setting assistenziale
ambulatoriale”;



festgehalten, dass im  Zuge der
verpflichtenden  Berlcksichtigung  der
wesentlichen  staatlichen  Betreuungs-
standards (LEA) fur die gesamte
medizinisch-assistierte Fortpflanzung, sei
es auf homologer wie auch auf
heterologer Art die Inhalte des genannten
Dokuments, und vor allem der Anlage A
der genannten MalRnahme, welche einen
wesentlichen Bestandteil dieser bildet,
Ubernommen werden;

nach Bewertung der Zweckmaligkeit,
auch Tarifsatze fur die homologe
medizinisch-assistierte  Fortpflanzung zu
definieren, bei der die Anregungen der
entsprechenden Arbeitsgruppe von
regionalen Experten auf der Grundlage
einer eingehenden Kostenanalyse der
direkten und indirekten Ausgaben fur die
einzelnen Leistungen in den offentlichen
Strukturen der Regionen und Provinzen,
welche die genannten Aktivitaten
durchfuhren, einflieRen.

Aus diesem Grunde als notwendig
erachtet, das Dokument , Tarifsatze fir die
medizinisch-assistierte  Fortpflanzung in
homologer, wie auch in heterologer Art",
welches als Anlage B einen wesentlichen
Bestandteil dieses Beschlusses bildet, zu
genehmigen;

prazisiert, dass im Hinblick auf die
Anwendung der Malnahmen fir die
Lagerung von mannlichen und weiblichen
Gameten  durch  Einrichtungen  der
Regionen und Provinzen, um die
zeitlichen Vorgaben fir das Anrecht auf
eine heterologe Befruchtung, wie dieses
durch das Urteil des
Verfassungsgerichtshofes 162/2014
festgelegt wird, zu erfiillen, die genannten
Strukturen  auf  &hnliche autorisierte
akkreditierte Einrichtungen auf nationaler
und internationaler Ebene zurlickgreifen
kénnen, welche im Sinne der geltenden
Gesetzeslage dazu erméchtigt sind, und
dass die damit zusammenhangende
Einfuhr, gemaR Ministerialdekret vom 10.
Oktober 2012 erfolgt;

ritenuto, nelle more dellinserimento nei
livelli essenziali di assistenza nazionali
(LEA) i di tutta lattivita di Procreazione
Medicalmente Assistita sia omologa che
eterologa, di recepire i contenuti del
suddetto documento, allegato A del
presente provvedimento del quale ne fa
parte integrante;

valutata 'opportunita di definire
contestualmente anche le tariffe per la
procreazione medicalmente assistita

omologa raccogliendo le indicazioni di un
gruppo di lavoro di esperti regionali basate
su un’ approfondita analisi dei costi diretti
ed indiretti delle singole prestazioni in
strutture  pubbliche della regione che
esercitano tali attivita;

Ritenuto necessario pertanto di approvare il

Documento “Tariffe Procreazione
Medicalmente  Assistita omologa ed
eterologa” allegato B del presente

provvedimento del quale ne fa parte
integrante;

precisato che per I'implementazione delle
attivita di stoccaggio di gameti maschili e
femminili da parte degli Istituti dei tessuti
regionali e provinciale, e per garantire
tempestivamente I'esigibilita del diritto alla
fecondazione eterologa stabilito dalla
sentenza della  Corte  costituzionale
162/2014, le suddette strutture si potranno
avvalere di analoghe strutture nazionali ed
internazionali autorizzate ed accreditate ai
sensi della normativa vigente e che la
relativa  importazione verra effettuata
secondo quanto stabilito dal DM 10 ottobre
2012;



bertcksichtigt, dass die genannte
Beschaffung der Gameten fur die
Einrichtungen fur Gewebe auf regionaler
Ebene und in den Provinzen, zusatzliche
Verbindlichkeiten mit sich bringt. So ist bis
zur Erreichung der Selbstversorgung bei
der Abdeckung des jeweiligen Bedarfs auf
regionaler Ebene und in den Provinzen
eine Kostenmitbeteiligung der Betroffenen
Uber einen zuséatzlichen Aufwand im
Ausmald eines geschéatzten Betrages von
1.800,00.- Euro vorgesehen;

zur Kenntnis genommen, dass Formen
der Entschadigung fur die Spende von
Reproduktionszellen, wie vorher erwahnt,
unter dem Gesichtspunkt dessen was fir
die Spende von anderen Zellen oder
Geweben vorgesehen ist, nicht
ausgeschlossen werden und die Spende
von Gameten mittels Hilfestellungen fur
die Frauen, die sich den Techniken der
homologen medizinisch-assistierten
Fortpflanzung unterziehen, gefordert
werden und zwar dann wenn
Uberschiissige Oozyten, durch das so
genannte ,Egg Sharing“ als freiwilliger,
altruistischer,  unentgeltlicher Akt, zu
Reproduktionszwecken einem anderen
Paar, zugute kommen;

beriicksichtigt, dass fir das “Egg Sharing”
die Forderung der Entschadigung,
ausschlieBlich fur den Zyklus, im Rahmen
dessen die Spende erfolgt, gilt, und eine
Befreiung der Kostenbeteiligung fiir die
Techniken der homologen assistierten
Befruchtung zugunsten der Spender/innen
vorgesehen ist;

es wird prazisiert, dass fiur Spender von
Gameten, die berufstatig sind, oder fir
welche, die in die Vertragstypologien,
gemal gesetzesvertretendem Dekret vom
10. September 2003, Nr. 276 in gultiger
Fassung fallen, die glltigen
Bestimmungen laut Regelung fur die
Transfusionstatigkeit und far die
Knochenmarkspende zum Tragen
kommen;

considerato che la suddetta modalita di
approvvigionamento dei gameti comporta

per gli Istituti dei tessuti regionali,
maggiori oneri. Cosi & prevista, fino al
raggiungimento dell’'autonomia del
fabbisogno regionale, una

compartecipazione alla spesa da parte
dell’utente con un onere aggiuntivo stimato
in 1.800,00.- Euro;

preso atto che non si escludono forme di
incentivazione alla donazione di cellule
riproduttive, ai fini di cui sopra, in analogia
con quanto previsto con la donazione di
altre cellule o tessuti, e si intende favorire
la donazione di gameti attraverso forme di
facilitazione per le donne che, sottoposte a
procedure di procreazione medicalmente
assistita omologa intendano donare ovociti
esuberanti, il cosiddetto® egg sharing”
come atto volontario, altruista, gratuito
interessato solo al bene della salute
riproduttiva di un’altra coppia;

ritenuto di prevedere per I’ “egg sharing”
quale forma di incentivazione riferita
esclusivamente al ciclo in cui avviene la
donazione, I'esenzione della
compartecipazione alla spesa per le
tecniche di fecondazione assistita omologa,
a favore dei/ldelle donatori/donatrici;

precisato che ai donatori di gameti con
rapporto di lavoro dipendente, ovvero
interessati dalle tipologie contrattuali di cui
al decreto legislativo 10 settembre 2003, n.
276 e successive modificazioni possono
essere applicate le disposizioni previste
dalla normativa vigente in materia di attivita
trasfusionali e di trapianto di midollo osseo;



daher als zweckmafig erachtet,
ausschlief3lich die Spenden, das heil3t die
Spenderinnen, die keine Zyklen der
homologen medizinisch-assistierten
Fortpflanzung durchfuhren, Zu
unterstitzen.  Fur diese soll eine
Ruckvergutung der dokumentierten und
geleisteten Ausgaben far Reise,
Aufenthalt und Verpflegung bis zu einem
Hochstmall von Euro 200,00.-, gewahrt
werden;

als notwendig erachtet die Vorgangsweise
bei der Auswahl der
Spender/Spenderinnen in den
regionalen/landesweiten Zentren fur die
kunstliche Befruchtung homogen zu
gestalten. Dabei sollen folgende
Dokumente genutzt werden: “Fragebogen
Uber den  Gesundheitszustand des
Spenders/der Spenderin  von Gameten
und (Ober das Vorhandensein von
Risikofaktoren”, “Erklarung zur
Einwilligung fir die Spende von Gameten”
und “Einwilligungserklarung zum Erhalt
von Gameten”, welche einen wesentlichen
Bestandteil dieses Beschlusses bilden.
Dabei muss die Voraussetzung der
informierten Einwilligung Zu den
Prozeduren der homologen medizinisch-
assistierten Fortpflanzung vorliegen;

als notwendig erachtet, die Fertilitat bei
Birgern, die sich in einem fruchtbaren
Alter  befinden, jedoch von einer
Tumorerkrankung  betroffen  sind, flr
welche jedoch eine glnstige Prognose
vorliegt, unabhangig davon, ob sie sich
der Chemotherapie, der Radiotherapie
oder chirurgischen Leistungen unterziehen
missen, zu erhalten, und zwar vor allem
dann wenn das Risiko einer
Beeintrachtigung ihrer zukinftigen
Fertilitat besteht;

ritenuto pertanto di favorire le donazioni
esclusive, ossia le donatrici che non stanno
effettuando cicli di procreazione
medicalmente assistita omologa, con |l
rimborso delle spese sostenute e
documentabili per viaggio, soggiorno e vitto
fino ad un massimo di 200,00.- Euro;

ritenuto di rendere omogeneo presso i
Centri di  procreazione medicalmente
assistita regionali/provinciali il percorso di
selezione dei donatori/ donatrici adottando i
documenti “Questionario sullo stato di
salute del donatore/della donatrice di
gameti e sulla sussistenza di fattori di
rischio”, “Dichiarazione di consenso alla
donazione di gameti” e “ Dichiarazione di
consenso alla ricezione di gameti”, allegati
che fungono come parte integranti del
presente provvedimento, fermo restando
per le procedure di  procreazione
medicalmente assistita omologa |l
consenso informato previsto dalla
normativa vigente;

ravvisata la necessita di preservare la
fertilita in cittadini affetti da patologia
tumorale in eta potenzialmente fertile e con
prognosi favorevole a lungo termine che
debbano sottoporsi a terapie
chemioterapiche, radioterapiche 0
chirurgiche che li pongano a rischio di
compromissione della fertilita futura;



deshalb als erforderlich angesehen, den
angesprochenen Birgern/Blrgerinnen die
Moglichkeit zu bieten, dass diese
folgende Leistungen: ,Sonographische
Uberwachung des Eisprungs® (Kodex
69.92.2), ,Sonographisch durchgefiihrte
Nadelaspiration der Follikel (Kodex
65.11.1) und ,Kryokonservation von
Spermien/Oozyten/gonadischem Gewebe”
(Kodex 69.93.4) fiir die Birger weiblichen
Geschlechts, mit der Verschreibung der
Pharmaka fir die Anregung des multiplen
Wachstums der Follikel, des ,Ovulation-
Triggerings” und der Leistungen
»Aufbereitung der SamenflUssigkeit"
(Kodex 69.92.1) sowie Kryokonservation
der Spermien/Oozyten/gonadischem
Gewebe" (Kodex 69.93.4) fur die Blrger
mannlichen Geschlechts, mit Befreiung
der Kostenmitbeteiligung
(Befreiungskodex 048), in  Anspruch
nehmen kdnnen.

Dies alles vorausgeschickt,

beschliel3t einstimmig in gesetzmaliger
Weise:

1. die gesamte Tatigkeit der medizinisch-
assistierten Fortpflanzung, sei es jene der
homologen wie auch der heterologen
Tatigkeit im Rahmen der Aufnahme dieser
in die nationalen wesentlichen
Betreuungsstandards  “LEA®, die im
Dokument “Definition der einheitlichen
Tarifgestaltung fir die Leistungen der
heterologen Befruchtung”, welches von
den Regionen wund den Autonomen
Provinzen mitgetragen wird (mit
Ausnahme der Prézisierungen der Region
Lombardei), enthalten sind und welches
einen wesentlichen Bestandteil dieses
Beschlusses (Anlage A) bildet, zu
Ubernehmen;

2. den Inhalt des Dokuments “Tarife fir
die homologe medizinisch-assistierte
Fortpflanzung”, als Anlage B und ebenso
als wesentlichen Bestandteil dieses
Beschlusses, zu genehmigen;
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ritenuto pertanto di prevedere che i cittadini
di cui sopra possano accedere alle
prestazioni “Monitoraggio ecografico
dell’'ovulazione”(cod.69.92.2),
Agoaspirazione ecoguidata dei follicoli”
cod. 65.11.1 e  “Crioconservazione
spermatozoi/oociti/tessuto gonadico” cod.
69.93.4 per i cittadini di sesso femminile, ivi
compresa la prescrizione dei farmaci
induttori della crescita follicolare multipla,
del triggering ovulatorio e
alle prestazioni “Capacitazione liquido
seminale” (cod. 69.92.1) e
“Crioconservazione sperma-
tozoi/oociti/tessuto gonadico” cod. 69.93.4
per i cittadini di sesso maschile, con
esenzione dalla partecipazione al costo
(codice di esenzione 048).

Tutto cid premesso,

delibera a voti unanimi

espressi:

legalmente

1. di recepire, nelle more dell'inserimento
nei livelli essenziali di assistenza “LEA’
nazionali tutta I'attivita di Procreazione
Medicalmente Assistita sia omologa
che eterologa, secondo il Documento
“Definizione tariffa unica convenzionale
per le prestazioni di fecondazione
eterologa” condiviso dalle Regioni e
Province autonome (fatte salve le
precisazioni della regione Lombardia). Il
documento citato funge come allegato
A al presente provvedimento e
rappresenta una parte integrante di tale
atto;

2. di approvare il contenuto del
Documento “T ariffe Procreazione
Medicalmente Assistita omologa”
(allegato B) del

presente provvedimento, che funge
altresi come parte integrante dell’atto
citato; :



3. die Dokumente “Fragebogen Uber den
Gesundheitszustand des Spenders/der
Spenderin  von Gameten und dem
Vorhandensein von Risikofaktoren”,
“Erklarung zur Einwilligung fir die Spende
von Gameten” und “Einwilligungserklarung
zum Erhalt von Gameten”, welche einen
weiteren wesentlichen Bestandteil dieses
Beschlusses (Anlage C) bilden, in
Bertlicksichtigung der Voraussetzung einer
informierten Einwilligung Zu den
Prozeduren der homologen medizinisch-
assisiterten Fortpflanzung, im Sinne der
gultigen gesetzlichen Bestimmungen, zu
genehmigen;

4. vorzusehen, dass die Blrger, die sich in
einem fruchtbaren Alter befinden, jedoch
von einer Tumorerkrankung betroffen sind,
und sich trotz einer langerfristigen
gunstigen Prognose, der Chemotherapie,
der Radiotherapie sowie chirurgischen
Leistungen, unterziehen missen, das
Anrecht erhalten, vor allem dann wenn
das Risiko einer Beeintrachtigung ihrer
zukunftigen Fertilitdét besteht, folgende
Leistungen in Anspruch nehmen kdnnen:
»Sonographische Uberwachung des

Eisprungs* (Kodex 69.92.2),
»Sonographisch durchgefiuhrte
Nadelaspiration der Follikel* (Kodex
65.11.1) und ,Kryokonservation von

Spermien/Oozyten/gonadischem Gewebe”
(Kodex 69.93.4) fir die Burger weiblichen
Geschlechts, mit der Verschreibung der
Pharmaka fir die Anregung des multiplen
Wachstums der Follikel, des ,Ovulation-
Triggerings* und der Leistungen
»Aufbereitung der SamenflUssigkeit*
(Kodex 69.92.1) und Kryokonservation der
Spermien/Oozyten/gonadischem Gewebe”
(Kodex 69.93.4) fur die Burger mannlichen
Geschlechts, mit Befreiung der
Kostenmitbeteiligung (Befreiungskodex
048);
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3.

di approvare inoltre i documenti
“Questionario sullo stato di salute del
donatore/della donatrice di gameti e
sulla sussistenza di fattori di rischio”,
“Dichiarazione di consenso alla
donazione di gameti” e “ Dichiarazione di
consenso alla ricezione di gameti”, che
fungono anche come parte integrante
della presente delibera nell’allegato C.

Per le procedure di procreazione
medicalmente  assistita omologa |l
consenso informato & previsto dalla

normativa vigente.

. di prevedere che i cittadini affetti da

patologia tumorale in eta fertile e con
prognosi favorevole a lungo termine che
debbano sottoporsi a terapie
chemioterapiche, radioterapiche 0
chirurgiche che li pongano a rischio di
compromissione della fertilita futura
possano accedere alle prestazioni
“Monitoraggio ecografico dell’ovulazione”
(cod.69.92.2), “Agoaspirazione  eco-

guidata dei follicoli” cod. 65.11.1 e
“Crioconservazione spermat-
ozoi/oociti/tessuto gonadico” cod.

69.93.4 per i cittadini di sesso femminile,
ivi compresa la prescrizione dei farmaci
induttori della crescita follicolare multipla
e del triggering ovulatorio e alle
prestazioni “Capacitazione liquido
seminale” cod. 69.92.1 e
“Crioconservazione sperma-
tozoi/oociti/tessuto gonadico” cod.
69.93.4 per i cittadini di sesso maschile,
con esenzione dalla partecipazione al
costo (codice di esenzione 048);



5. bei Bedarf, im Hinblick auf die
Umsetzung der glltigen gesetzlichen
Bestimmungen auf dem Gebiet der
medizinisch-assistierten Fortpflanzung
Vereinbarungen mit nationalen  oder
auslandischen akkreditierten 6ffentlichen
Einrichtungen sowie bei Begrindung
ebenso mit privaten  akkreditierten
Partnern auf nationaler oder
internationaler Ebene, abschlieRen zu
koénnen.

DER LANDESHAUPTMANN

DER GENERALSEKRETAR DER L.R.
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5. in caso di fabbisogno, di poter stipulare,
nel rispetto dellapplicazione delle
disposizioni vigenti nel campo della
procreazione medicalmente assistita,
convenzioni con strutture nazionali ed
estere accreditate nonché in caso
giustificato altresi con partners privati
accreditati a livello nazionale ed
internazionale.

IL PRESIDENTE DELLA PROVINCIA

IL SEGRETARIO GENERALE DELLA G.P.



Anlage A

Staat-Regionen-Konferenz 14/121/CR7¢c/C7

FESTLEGUNG EINES VEREINBARTEN EINHEITSTARIFS FUR LEISTUNGEN IM
BEREICH DER HETEROLOGEN KUNSTLICHEN BEFRUCHTUNG

Im Zuge der Verabschiedung des Dokuments Uber die Fragestellungen im
Zusammenhang mit der heterologen kinstlichen Befruchtung durch die Staat-Regionen-
Konferenz in der Sitzung vom 4. September 2014, wurde daran erinnert, dass sich die
Staat-Regionen-Konferenz dafiir entschieden hat, klinische Indikationen und homogene
operative Leitlinien zu beschlieffen, um sowoh! dem im Urteil des Verfassungsgerichtshofs
Nr. 162/2014 geféllten Rechtsanspruch auf eine heterologe kinstliche Befruchtung, als
auch der Sicherheit und den Schutz der betroffenen Menschen, nachzukommen.

In diesem Rahmen wurde das Prinzip bekréftigt, die kiinstliche Befruchtung (sei es die
homologe, wie auch die heterologe) bis zu ihrer Aufnahme in das Dekret des
Ministerprésidenten iber die wesentlichen Betreuungsstandards, welches, wie vom
Gesundheitspakt 2014-2016 vorgesehen, noch innerhalb des laufenden Jahres
Uberarbeitet werden muss, als wesentlichen Betreuungsstandard zu behandeln.

Ferner wurde von ailen Beteiligten die Notwendigkeit unterstrichen, den eingeschlagenen
Weg fortzufahren, indem in der Ubergangsphase ein vereinbarter Einheitstarif festgelegt
wurde, der die Kosten dieser Tatigkeit beziffert, auch um die eventuellen
Ausgleichsbetrage bezlglich der interregionalen Mobilitat zu regein, wobei auch weiterhin
ein starkes Einheitsgefiihl auf nationaler Ebene sowie die Bedeutung der ,Governance*
des Gesundheitssystems geférdert werden.

Daher wurde nach Bericksichtigung der Tatsache, dass die Techniken fiir die heterologe
kinstliche Befruchtung drei verschiedene Tatigkeiten umfassen und die Settings in der
Ambulanz erfolgen, einvernehmlich der nachfolgende Vorschlag fir die anzuwendenden
Tarife vereinbart, der in den Regionen und Autonomen Provinzen sowie fiir die respektive
Verrechnung der Krankenmobilitdt umgesetzt werden soll.

¢ Heterologe kunstliche intrauterine Befruchtung mit dem Samen des Spenders:
€ 1.500 (darin enthalten: € 500 fir Medikamente)

e Heterologe kiinstliche In-vitro-Befruchtung mit dem Samen des Spenders:
€ 3.500 (darin enthalten: € 500 fur Medikamente)

» Heterologe kiinstliche Befruchtung mit den Eizellen der Spenderin:
€ 4.000 (darin enthalten: € 500 fur Medikamente)
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Die Region Lombardei hat mitgeteilt, dass die Kosten fir die Leistungen im
Zusammenhang mit der kinstlichen Befruchtung, solange sie nicht im Dekret des
Ministerprasidenten Gber die Wesentlichen Betreuungsstandards enthalten sind, zu Lasten
des Betreuten gehen sollen, auch fiir den Fall, dass die Leistungen von den Einrichtungen
anderer Regionen riickerstattet werden.

Was die Kostenbeteiligung betrifft, wurde beschlossen, dass sich diese, unter
Beriicksichtigung der derzeit geltenden Bestimmungen tber die facharztlichen Leistungen,
auf die Summe der fir diese Art von Befruchtung vorgesehenen und durchgefithrten
Leistungen bzw. Tickets beziehen muss.

In Bezug auf die Kostenbeteiligung an den Leistungen, die im Rahmen der Gesundheits-
Mobilitdt von Patienten aus anderen Regionen oder Autonomen Provinzen in Anspruch
genommen werden, ist beschlossen worden, vorzuschlagen, dass, wie vom
Gesundheitspakt vorgesehen, jede Region/ Autonome Provinz von den anderen die
Differenz zwischen dem konventionell festgelegten Tarif und dem bereits mittels Ticket
eingezogenen Betrag erhélt, mit Ausnahme was wie vorher angesprochen, fiir die Region
Lombardei gilt.

Rom, 25. September 2014

DER PRASIDENT

DER GENERALSEKRETAR
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Allegato A

CONFERENZA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME
14/121/CR7c/C7

DEFINIZIONE TARIFFA UNICA CONVENZIONALE PER
LE PRESTAZIONI DI FECONDAZIONE ETEROLOGA

In seguito all’approvazione della Conferenza delle Regioni e PP.AA. nella
seduta del 4 settembre 2014 del documento sulle problematiche relative alla
fecondazione eterologa, & stato ricordato che la scelta della Conferenza delie Regioni e
PP.AA. ¢ stata quella di dare indicazioni cliniche ed indirizzi operativi omogenei per
garantire sia I’esigibilita del diritto alla fecondazione eterologa stabilito dalla sentenza
della Corte Costituzionale n.162/2014 che la sicurezza e tutela deila salute dei soggetti
interessati,

In questo quadro, & stato ribadito il principio di considerare la PMA (sia
I’omologa che I’eterologa) un LEA, in attesa, come richiesto, del loro inserimento nel
DPCM sui livelli essenziali di assistenza che, come previsto nel Patto per la Salute
2014-2016, dovra essere rivisto entro la fine dell’anno.

E stata, quindi, condivisa la necessitd di completare il percorso iniziato
definendo per questa fase transitoria una tariffa unica convenzionale che quantifichi i
costi per queste attivita anche al fine di regolare le eventuali compensazioni relative alla
mobilita interregionale, continuando a dimostrare un forte senso di unita e capacitd di
governance del sistema sanitario.

Pertanto, considerato che le tecniche di fecondazione eterologa ricomprendono 3
differenti tipologie di attivita da effettuarsi in setting assistenziale ambulatoriale, & stata
condivisa la seguente proposta di tariffe convenzionali da utilizzare nelie Regioni e
PP.AA. e per la relativa compensazione della mobilita interregionale:

v Fecondazione eterologa con seme da donatore con inseminazione intrauterina: €

1.500 (compresi € 500 per i farmaci);

v" Fecondazione eterologa con seme da donatore in vitro: € 3.500 (compresi € 500

per i farmaci);

v" Fecondazione eterologa con ovociti da donatrice: € 4.000 (compresi € 500 per i
farmaci);
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La Regione Lombardia ha comunicato che fino a quando le prestazioni di PMA non
verranno ricomprese nel DPCM che individua i LEA, le stesse saranno a carico
dell'assistito anche qualora venissero rese da strutture dj altre Regioni.

Per quanto riguarda la guestione della compartecipazione alla_spesa, & stato

condiviso che riguardera la somma dei ticket per le prestazioni previste ed effettuate per
questa tecnica di fecondazione nel rispetto dell’attuale normativa in materia di
specialistica ambulatoriale.

In relazione, invece, alla compensazione riguardante le prestazioni effettuate in

mobilitd per pazienti provenienti da altre Regioni e PP.AA, & stato deciso di proporre, in
linea con quanto previsto nel Patto per la Salute, che ogni Regione/PP.AA. ricevera
dalle altre la differenza tra la tariffa convenzionalmente definita € quanto gia introitato
attraverso i ticket, ad eccezione di quanto precedentemente precisato per la Regione
Lombardia.

Roma, 25 settembre 2014

IL PRESIDENTE
IL SEGRETARIO GENERALE

10



ANLAGE B

Bestimmungen liber die Verschreibung und die Verrechnung der Leistungen
hinsichtlich der homologen und heterologen kiinstlichen Befruchtung im Rahmen

der Interregionalen Krankenmobilitét

Was die Regelung iiber die Verschreibung der Leistungen im Rahmen der homologen und heterologen
kiinstlichen Befruchtung betrifft, werden die fiir die fachdrztlichen Leistungen geltenden Bestimmungen

iiber die Verschreibung und die Mitbeteiligung an den Kosten angewandt.

HOMOLOGE KUNSTLICHE BEFRUCHTUNG — INTERREGIONALE KRANKENMOBILITAT

Beziiglich der Anlastung der Leistungen fiir die homologe kiinstliche Befruchtung an den fiir die Patienten
zustandigen Sanitdtsbetriebe (Sanitdtsbetrieb, in welchem die Patienten ansissig sind), werden die Kosten
gemdR den im Normalfall angewandten Regeln fiir die Verrechnung der Krankenmobilitit — Mobilitdtsfluss
der facharztlichen Leistungen, d. h. im Wert der erbrachten Leistungen abziiglich des fiir die Uberweisung
pro Patient bezahlten Tickets, berechnet.

Gesundheitsleistungen im Zusammenhang mit der homologen kinstlichen Befruchtung bzw. In-Vitro-
Fertilisation der 2. und 3. Ebene, kénnen nach vorheriger Genehmigung fiir die Anlastung durch den

zustindigen Sanitdtsbetrieb, in dem das Paar anséssig ist (oder Sanititshetriebe, falls die Partner, aus

denen das Paar zusammengesetzt ist, in zwei verschiedenen Sanitdtsbetrieben in zwei verschiedenen

Regionen angehdren), in Anspruch genommen werden.
Die Kosten fiir die jahrliche Lagerung des kryokonservierten Gewebes gehen zu Lasten des betroffenen

Paares.

HETEROLOGE KUNSTLICHE BEFRUCHTUNG — INTERREGIONALE KRANKENMOBILITAT

Was die Interregionale Krankenmobilitdt betrifft, beziehen sich die konventionellen Héchstsitze der neu
eingefiihrten Gesundheitsleistungen im Bereich der heterologen kiinstlichen Befruchtung auf das von den
Regionen und den Autonomen Provinzen mit Ausnahme der Region Lombardei am 25. September 2014
mitgetragene Dokument “Festlegung eines konventionellen Einheitstarifs fiir Gesundheitsleistungen im

Rahmen der heterologen kiinstlichen Befruchtung” (siehe Anlage A). Fiir die Region Lombardei gilt, dass
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diese Leistungen, solange sie nicht in das Dekret des Ministerprasidenten, welches die

Betreuungsstandards bestimmt, aufgenommen worden sind, zu Lasten des Betreuten gehen.

Von der Staat-

Regionen-
TECHNIKEN DER KUNSTLICHEN HETEROLOGEN BEFRUCHTUNG (Leistungen im Zusammenhang mit der Konferenz
heterologen kiinstlichen Befruchtung} festgelegter
konventioneller
Tarif

HETEROLOGE BEFRUCHTUNG MIT SPENDERSAMEN MITTELS INTRAUTERINER INSEMINATION (einschlieRlich
500 Euro fiir Pharmaka)

HETERCLOGE BEFRUICHTUNG MIT SPENDERSAMEN IN VITRO {einschlieBlich 500 Euro fiir Pharmaka) Euro 3.500,00.-

Euro 1.500,00.-

HETEROLOGE BEFRUCHTUNG MIT EIZELLEN EINER SPENDERIN (einschlieRlich 500 Euro fiir Pharmaka) Euro 4.000,00.-

TABELLE A - in der Staat-Regionen Konferanz Nr. 14/121/CR7¢/C7 vom 25.09.2014 fir die kiinstliche Befruchtung festgelegte Tarife

Im Rahmen der Interregionalen Mobilitét dirfen nicht die einzelnen Leistungen im Zusammenhang mit der
heterologen kiinstlichen Befruchtung berechnet werden, da der angelastete Betrag, gemdR dem von den
Regionen und Autonomen Provinzen am 25. September 2014 mitgetragenen Dokument “Festlegung eines
konventionellen Einheitstarifs fiir Gesundheitsleistungen im Rahmen der heterologen kiinstlichen
Befruchtung” der Differenz zwischen den konventionell von den Regionen und Autonomen Provinzen
festgelegten Tarifen (Anlage A) und der Summe der Tickets fir bereits im Zusammenhang mit der
heterologen Befruchtung erbrachte Leistungen entsprechen wird.

Die Kosten fiir die jéhrliche Lagerung des kryokonservierten Gewebes gehen zu Lasten des betroffenen

Paares.

Fiir die in der Provinz Bozen ansdssigen Betreuten, welche im Besitz der in dem vorliegenden Beschluss
genannten Voraussetzungen fir den Zugang zu den Gesundheitsdiensten im Rahmen der heterologen
kiinstlichen Befruchtung sind, gehen die Kosten fiir die Lieferung der Gameten aus “Gewehebanken”
auRerhalb der Provinz {nationale und auslédndische) zu Lasten des Landesgesundheitsdienstes, wahrend fiir
die Betreuten, die von auBerhalb der Provinz kommen, der effektive Kaufpreis zu Lasten des
Gesundheitsdienstes, in welchem das Paar anséssig ist, geht.

Angesichts der Schwierigkeit, einen Spender zu finden, und der sehr hohen Kosten einer In-Vitro-
Fertilisation, wird sich das landesweite Angebot in erster Linie an die in der Provinz Bozen anséssigen

Personen richten und erst in zweiter Linie auf die auRerhalb der Provinz ansassigen Personen.

Bis zur Aufnahme der Leistungen im Zusammenhang mit der kiinstlichen Befruchtung in die nationalen

Betreuungsstandards, benotigen die Blirger/innen aus anderen Regionen vorab eine Genehmigung fiir die

Anlastung von Seiten des Sanitdtsbetriebes, dem sie als Paar angehéren (oder Sanitdtshetriebe, falls die
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Partner, aus denen das Paar zusammengesetzt ist, zwei verschiedenen Sanititsbetrieben in zwei

verschiedenen Regionen angehdren),

Im Zusammenhang mit der homologen und heterologen Befruchtung, muss der Siidtiroler Sanitdtsbetrieb
innerhalb Mérz eines jeden Jahres folgende Daten erheben und der Landesabteilung Gesundheit, bezogen
auf das abgelaufene Jahr fiir jeden einzelnen Zykius der kiinstlichen Befruchtung, zukommen lassen: Datum
des Zyklusbeginns, personenbezogene Daten des Paares mit Angabe des Spendertyps, Angaben beziiglich
der einzelnen erbrachten Leistungen und bezahlten Tickets (gem&R dem Informationsfluss fiir fachirztliche
Leistungen), Angabe der fiir die heterologe kiinstliche Befruchtung angewandten Technik {in der Anlage A
beschrieben). Diese Informationen sind notwendig, um auf korrekte Weise die Krankenmobilitit wie im
Abkommen zwischen den Regionen vereinbart, berechnen und verrechnen zu kénnen.

Was die internationale Mobilitat betrifft, kénnen die einzelnen erbrachten Leistungen abziiglich des vom

Patienten bezahlten Tickets angelastet werden.
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ALLEGATO B

Regole prescrittive, sistema di remunerazione in mobilita interregionale

riguardanti le prestazioni di PMA omologa ed eterologa

Per quanto riguarda le regole prescrittive delle prestazioni di PMA omologa ed eterologa si adottano le
regole in vigore per le prescrizioni e per la compartecipazione relative alle prestazioni di specialistica

ambulatoriale.

PMA OMOLOGA — MOBILITA SANITARIA INTERREGIONALE

Con riferimento all’addebito delle prestazioni di PMA omologa alle ASL di residenza dei pazienti, esso viene
calcolato secondo le normali regole applicate per la compensazione della mobilita sanitaria —flusso della
specialistica ambulatoriale, cioé valore delle prestazioni erogate al netto del ticket pagato per impegnativa
e per utente.

L'erogazione delle prestazioni relative alla PMA omologa, per la fecondazione in vitro del 2° e del 3° livello,
avviene previa acquisizione di autorizzazione preventiva ail'addebito rilasciata dall'ASL di residenza della
coppia (o delle ASL nel caso in cui i partner della coppia appartengano a due ASL situate in due regioni
differenti).

Resta sempre a carico della coppia il servizio di deposito annuale di tessuto in crioconservazione.

PMA ETEROLOGA — MOBILITA SANITARIA

Con riferimento alla mobilita interregionale, le tariffe massime convenzionali delle prestazioni di nuovo
inserimento di PMA eterologa fanno riferimento a quanto indicato nel Documento “Definizione tariffa
unica convenzionale per le prestazioni di fecondazione eterologa” {vedi Tabelia A) condiviso dalle Regioni e
dalle Province autonome in data 25 settembre 2014, fatta eccezione per la Regione Lombardia {per la quale

tali prestazioni saranno a carico dell'assistito finché non verranno ricomprese nel DPCM che individua i LEA

nazionali).
Tariffa
convenzionale
TECNICHE DI FECONDAZIONE ETEROLOGA {prestazioni di PMA etercloga) definita dalla

Conferenza delle
Regioni e PPAA

pAV)



FECONDAZIONE ETEROLOGA CON SEME DA DONATORE CON INSEMINAZIONE INTRAUTERINA (compresi 500
Euro per i farmaci)

FECONDAZIONE ETEROLOGA CON SEME DA DONATORE IN VITRO {compresi 500 Euro per i farmaci) Euro 3.500,00.-

Euro 1.500,00.-

FECONDAZIONE ETEROLOGA CON OVOCITI DA DONATRICE {compresi 500 Euro per i farmaci) Eure 4.000,00.-

TABELLA A - Tariffe definite per la PMA dalla Conferanza delle Regioni e Province autonome n. 14/121/CR7¢/C7 del 25.09.2014

Relativamente alla mobilita interregionale non sono addebitabili le singole prestazioni di dettaglio relative
alla procedura di fecondazione di PMA eterologa, poiché I'importo dell’'addebito, coerentemente con
quanto previsto dal documento “Definizione tariffa unica convenzionale per le prestazioni di fecondazione
eterologa” condiviso dalle Regioni e dalle Province autonome in data 25 settembre 2014, corrispondera alla
differenza tra le tariffe convenzionalmente stabilite tra le Regioni e Province Autonome (ALLEGATO A} e la
somma dei ticket gia incassati relativi a prestazioni connesse alla tecnica di PMA eterologa utilizzata.

Resta sempre a carico della coppia il servizio di deposito annuale di tessuto in crioconservazione.

Per gli assistiti residenti in Provincia di Bolzano che posseggono i requisiti richiesti dalla presente delibera
per accedere al servizio sanitario di PMA eterologa, il costo dell’approvvigionamento di gameti da “istituti
dei tessuti” extraprovinciali (nazionali ed esteri) resta a carico del Servizio sanitario provinciale, mentre per
gli assistiti provenienti da fuori provincia il costo effettivo di acquisizione, resta a carico dell’Azienda
sanitaria di residenza della coppia.

Vista la difficolta nel reperimento del donatore e le ingenti risorse assorbite da tale tecnica di fecondazione
in vitro, I'offerta provinciale si rivolgera prioritariamente ai residenti in Provincia di Bolzano e solo in

subordine ai residenti fuori provincia.

In attesa dell’inserimento nei LEA nazionali delle prestazioni di PMA per i/le cittadini/e provenienti dalle

altre regioni & necessario acquisire la preventiva autorizzazione all'addebito da parte dell’ASL di residenza

della coppia (o delle ASL nel caso in cui i partner della coppia appartengano a due ASL situate in due regioni

differenti).

In caso di fecondazione omologa ed eterologa, I'Azienda Sanitaria dell’Alto Adige dovra rilevare e
trasmettere all’Assessorato alla Sanita entro marzo di ogni anno i seguenti dati (riferiti al’anno precedente)
per singolo ciclo di PMA: data inizio del ciclo, dati anagrafici della coppia con indicazione del tipo di
donatore, dati relativi alle singole prestazioni erogate ed ai ticket incassati (secondo il flusso della
specialistica ambulatoriale-SPA), indicazione della tecnica di fecondazione eterologa utilizzata (descritti in
allegato A). Tali informazioni sono necessarie per poter procedere correttamente al calcolo dell’addebito

concordato in sede di accordo tra le Regioni per la compensazione della mobilita sanitaria.
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Per quanto riguarda la mobilita internazionale, possono essere addebitate le singole prestazioni rese, al

netto del ticket pagato dall’utente.
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ALLEGATO B - Modifiche e integrazioni alla deliberazione della Giunta Provinciale n, 2568 del 15.06.1998
ANLAGE B - Anderungen und Erginzungen zum Beschluss der Landesregierung, Nr. 2568 vom 15.08.1998

Codice !

Tarifta !

Anmerk, | Amerk. | Cods Deacrizione / Beachreibung TarH (€) BrancalBranche | gnde der Gunigheit
INCANNULAMENTO TRANSCERVICALE TUBA - Per inseminazions intratubanica o per ransfer di gameti (TOAST) o d ] | ostetRIciAE
|embriani GINECOLOGIA
i 69.93 1 15400 0772016
LEGEN EINER TRANSZERVIKALEN TUBENKANOLE - Zur Tubeninsamination oder zum G for (TOAST) ader GYNAKOLOGIE UND
Embﬂyohnsfar GEBURTSHILFE
-
: ]lfssmumou& INTRAPERITONEALE il
I 103,30 = noIZNS |
GYNAKOLOGIE UND
l_INTRAPERITONEALE INSEMINATION CeBLRTEIIFE l
- —
" Porfa 2iTel 2: MODIFIGA PRESTAZION (Alegeti 193) - ANDERUNG VON LEISTUNGEN (Amiagen 1 and 3)
Mota naz Ist. Mota prov. iL| Codice / Taritta s | Data inizio valldith ¢
Anmerk, Anmetk. Code Descrizione | Beschrelbung Tari (€} l Branca ! Branche Beginn der Glltigkait
AGOASPIRAZIONE ECOGUIDATA DEI FOLLICOLI {Prelievo oogiti} Inclusa valutazione oocitaris. £ anche Inclusa 1a OSTETRICIA E
"H 85.11 |sedazicne & monitoragio pararmatr 320,00 GINECOLOGIA 01082015
US.GESTEUERTE FOLIKELFUNKTION (Entnahme von Etzellan), mit der Baweriung der Qozyten inbegriffen. Zudem sind GYNAKOLOGIE UND
i B dis Sadiarus i r P bagrifien — GEBURTSHAFE i
) . . OSTETRICIAE
INSEMINAZIONE ARTIFICIALE - Intracervicale o intrautarina {IAO) o transfer di ambrione in uters
RH 8062 220 GINECOLOGIA 41082015
KONSTLICHE BEFRUCHTUNG - intrazervikals und Intrauterine {|AG) oder Tranater des Embrycs i Unierlait GY:NEIE.:-IOF:.'I?SGF;FFEUND
OSTETRICLA E
CAPACITAZIONE DEL MATERIALE SEMINALE
RH 69921 1850 GINECOLOGIA 01082015
L KAPAZITATION DER SAMENFLOSSIGKEIT G""AK°"°G'EL;':"°
SRR P UGV INSERIMENTI DI PRESTAZIONI {Allegati12.3) - EINFURRUNG VON NEUEN LEISTUNGEN (risgenfundy ]
Nata naz. fst. ot prov. /L] Codlen s Tariffa/ ] Data inlzlo validith /
Anmerk Anmark, Cade Descrizions / Baschreibung Tarit {€) EAnC REREES Beginn der GUILgkelt
PRELIEVD SPERMATOZOI DA TESE (Pralieve bioptics di lastulo ) Inclusa sed URCLOGIA
RHI | 82119 34000 a1 082015
ENTNAHME DER SPERMIEN AUS TESE (bi Eninahms des. Hodengewsbes), die Sedserung inbegnitfen UROLOGIE
MONITORAGGIO ECOBRAFICO DELL'OVULAZIONE. Inclusa: valutazione clinics g;gerﬁ:.g;li
RH1 | 89922 180,30 GO - 01.08 2015
— GYNAKGLOGIE UND
ECHOGRAPHISCHE UEBERWACHUNG DER OVUILATION, die 0 Inbeg el
: OSTETRICIAE
FECONDAZIONE INVITRG CON {ICS1) O SENZA (FIV) INSEMINAZIONE INTRACITOPLASMATICA, Incius coliora iyl
RH | 63923 500,00 01082015
INVITRO-BEFRUCHTUNG MIT ICS1 ODER GHNE (IVF) INTRAZYTOPLASMATISCHER INSEMINATION mil GYNAKOLOGIE UND
Embryokistur GEBURTSHILFE
AGOASPIRAZIONE TESTICOLARE DA TESA (Aqoasp P di sf i}, compransiva i preparazicne OSTETRICIA E
& valutazions 3p I. Inclusa sedazi GINECOLOGIA
RHI | esgz24 260,00 .08 3015
PUNKTION DES HODENS AUS TESA {Parkulane Punktion von Spermian), inklusive der Vi g und Oberpriifung GYNAKOLOGIE UND
der Spermien und dar Sadierung, GEBURTSHILFE
TRASFERIMENTO EMBRIDNARIO comp I briglogica pre- . escluso per via laparoscopica OSTETRICIAE
GINECOLOGIA
RHI | Bems 230,00 01082015
EMBRYOTRANSFER mil vorher embryo-biologischer Oberprifung, mit a3 Iaporaskopischen Wags GYNAKOLOGIE UND
GEBURTSHILFE
. . OSTETRICIA E
PREPARAZIONE E VALUTAZIONE SPERMATOZO! DA TESE (Prolievo biaptica c tessulo lesticolare) Pl el
RHI | BaB27 120,00 1.08 2015
T - " GYNAKOLOGIE UND
VORBEREITUNG UND UEBERPRUEFUNG DER SPERMIEN AUS TESE des Hodeng ) oyt
CRICCONSERVAZIONE SPERMATOZO OOCITVEMBRIONVTESSUTO GONADICO. compransive & eventusle OSTETRICIA E
scongalamanio e valulazions GINECOLOGIA
RHI | sasze 230,00 o1 082015
KRYOKONSERVIERUNG VON SPERMIEN/DOZYTEN/EMBRYONEN/GONADISCHEM GEWERE, inbegriffen der GYNAKOLOGIE UND
Enfrastung und der Uberpriifung GEBURTSHILFE
OSTETRICIA E
SELEZIONE SPERMATOZO! CON IMS!
RHI | 68.928 600,00 GINECOLOGIA 01083015
GYNAKOLOGIE UND
SELEKTION DER SAMENZELLEN MITTELS IMS) R RUNTEC AL FE
OSTETRICIAE
INSEMINAZIONE INTRAUTERINA DA DONAZION DI GAMET) MASCHILI
RHI | ga9a1 400,00 GINECOLOGIA 01.00.2015
GYNAKOLOGIE UND
INTRAUTERINE INSEMINATION AUS SPENDEN MAENNLICHER GAMETEN i
FECONDAZIONE IN VITRO (ICSIFIV) DA DONAZIONE DI GAMETI MASCHILI inglusa coltura gISN'EEm"'CD'e,E
RMI | 89832 202,00 " L 01.08.2015
- GYNAKGLOGIE GND
INVITRO-BEFRUCHTUNG (ICSUTVF) AUS SPENDEN MAENNLICHER GAMETEN. inklusive Embryokultur it
FECONDAZIONE IN VITRD DA DONAZIONE DI GAMETI FEMMINILE inclusa cotura °f7ml'_cg3f
RHI | 68833 183500 GINECOLOGIA 01082015
IN-VITRO-BEFRUCHTUNG DURCH DIE SPENDE VON WEIBLICHEN GAMETEN inklusive Embryokultur G‘g‘é‘;";%ﬂﬁ:’é‘n




ALLEGATO B - Modifiche e integrazioni alta deliberazione della Giunta Pravinciale n. 2583 del 15.06.1998
ANLAGE B - Anderungen und Ergiinzungen zum Beschluss der Landesregisrung, Nr. 2568 vom 15,06,1998

Taritfa
privatl
Nota naz. /ot | Nots prov. [L]| Codice / paganti/ Data inizic validita 1
Armeck | Anmeck | Code Osscriziona | Baschraibiung Tarttur | DrancaiBranche | oo der Gomighit
Privaizahle
(3]
SERVIZIO Ot DEPOSITO D) TESSUTO IN GRIGCONSERVAZIONE - Tarifla snnua V- VARIE
2012 400,00 01082015
LAGERUNGSDIENST FUR DAS KRYQKONSERVIERTE GEWEBE - Jahresgebihr LS }_"Egs.rﬁnggﬁ"e

" Parte 47TeN4; _ INSERIMENTOMODIFICA NOTE _(Alfegato 2) - EINFOGUNG NEUER ANMERKUNGEN  (Antage 2)

g phibt Sty

Notanaz. /ot [Notaprov. /L] Codlce! Data inlzio valldits f
Anmwk. | Amme | Code Descritione { Baschreibung Beginn der Glltigkeit
* = Prastazione da ercparsi nellambito della Py ione Medical Assi *
* 82111 01.08 205
* = Leistung, die im Rahman dar medizinisch-assisti Foripfl g erbracht wird
* = Prastazione da erogarsi nell'smbito defls Procreaziona Medicalmenta Assistta nel nispetio dells seguenti condizioni: 8} eté della donna fino sl compimanta del 43
SNNi; B) Hipatibilith dalia p i incaso a del ciclo pleto, fino & dus volte (lotale 3 cicli). Prestazions da erogarsi anche nell'ambito defla
preservazione della furllhll incasodi i icl che p promeliers |a fertiitd futura.
. 8511 |, 01 082015
= Leistung. die im Bereich der medizinisch-aasistierten Foripflanzyng im Sinne der fnlqondan Vmuant:unnon erbracht wird. a} Aller der Frau bis Zur Nicht-
Uberschraitung van 43 Jahnm b) Wiederholung der Laistung, im Falla des nichl erfoky hil dn 2Zyhlus, bis zu 2 Mal {insgesamt 3 Zyhlen]
Laistung, die auch im Zi hang mil der B {3 der Fertifiult im Falle von plastischen B gen. walche Auswirkungen ayf die zukOnflige
Ferilitdt haben kinnen
* = Prestazione da erogarsi nell'ambito della Procreaz: Medical Assistits nel rispetio delle seguanti condizioni' a) el dells donna fina &l compimento dei 43
anni; b ripatbitith deila p ione, in ca30 di i dal ciclo complsto, fino a tre voits (lotate quatiro crcli).
J 60.62 01082015
* = Leisiung, im Rah dgr madi h-8834 Fortpd. @ im Hinblick dar folgenden Voraussetzungen a} Alter de Frau bis zum Ereichen der 43 Jahre: b)
Wisderholung der Leistung. im Falle sines nicht ed'nlnmchun volllundugen Zyhlus, bis zu 3 Male (insgesamt 4 Zywan)
* = Prestazione da erogars| anche noll'ambiioc defla preservazions delta fertilith in caso di tratt i Anti lastici che compromattare ta fertifitd futura
. 69921 01.08 2015
* = Leistung im R: der A g der Fertilist im Falle von Pl B wielche die Ferilidt besnirichtigen kdnnen
* = Prestazions da erogarsi nelFambito della P; ione Madicatment i Fino & 5 ecografie cod B8.78.1 & fino a § valulazioni cod. B9 01l calcsio della
tariffs & basato sul medio di 3.5 p ionk ! srmgate
Prestazione da aroganil anche nel'ambito della preservazions della fertilith in caso di ingoplastic che p P Ia fartilith faturs
- 689522 01,08.2015
* = Leistung im Rahmen der i istierten For 9. Bis zu 5 Echographien, Kodex 80 78 1 und bis zu 5 Ueberpruetungen Kodex 89 01 Die
Berechnung des Tarifsatzes stiitzi sich suf die durchschnittiche Anzahl von 3,5 Leistungen, die Gblicherweise erbracht werden
Leistung, dis im Rahmen der Aulrechierhaitung der Farulitht im Falla von antineoplastischen Leistungen, die eine Besintriichtigung der zukiinttigen Fertilitit mit sich
bringen kann.
" = Prestazione da erogarsi nell'ambita della P ione Medical Assislita nel rispetio dulle seguenti condizioni: 8) eth della donna fina al compirmento dei 43
ll"\|' b) ripﬂ:hillﬁ dalla p p incasodi del ciclo p fino & dus voits (lotale tre cicli); c) in caso di applicazione di lecniche di
e o 10 Ovanico b previtto un ulleriore ciclo di fecondazione in vitro con gli cociti gid congalati in deroga al punto b}, fermo restanda il
limite di eu di cui al punto a) La riffa & r.alr.vm- tenando conto dei cosli diretti ad indirety della procadurn
. at 15
89823 [, = Lel:wng im Rah der izin i il g im Hinblick auf die foigenden Voraussetzungen; a) Alter der Frau bis zum Erreichen des 43. e
Lebensjahres; b} Wiederholung der Lm!ung. bai rm:m .ﬂ'ommdum Abschiuss des vullsunchgun 2Zyllus, bis 2u 2 Mala {insgasamt 3 Zyklen); ] um Falle der
g von Tachniken dar Kryoh valion von Cozylen/Ei pawebe ist &in wei In-Vitro- Befruchtungszykius mit bereits eingefrorenen Oazyten in
Abweichung des Punktes b) vorgesehen, mil Ber ichti des | laut Punkt 8} Der Tarifsatz wird mittels Eibazug der direkten und indirekian Kosten
fir die Pruznﬁur berachnet.
* = Prestazicne da erogars| nell'ambito delts P| jona Medical Assi
* 60824 01.08.2015
* = Leistung. die im Rahmen der kLini istiarten Fortp g erbracht wird,
* = Prestazions da erogarsi nell'ambito deila P: ione Mads Assistita nel rispetio delie seguent condizicni: a) etk della donna fino &l compimanto del 43
lnnl b) ripetibilith dalla p j incasodit del ciclo p fino a due volte (iotale tre cicli); c} in caso di applicatione di lecniche di
uzione di cocilk i0 ovarico & previsto un i bri in deroga al punto b) . ferme restando i limite di std di cul sl punio al d) in caso di
brioni residui la pr jone & ripatibile fino ad esaurimento degli steasi ¢ fino ad &tk della donns potenzialments lertile, in deroga al punti a) # bj, come da L
40/2004.
* 89925 01082015
‘= meng die im R der i i F g im Hinblick auf die folgenden Voraussetzungen. a) Aller der Frau bis zum Erreichen des 41
L Ji B)W der Leistung, im Falle m mdn rfolgres das g Zyklua, bis zu 2 Male {insgesami 3 Zyllen): ¢) im Falle der
Anwnnqu dar Techniken fOr die Krykonservierung von Ootyten/Ei he ist ein wei Embryotransfar in i g Zum Punki b} vorg unter
Berlcksichligung des Alters gemls Punkt &); d) im Falle von ilbeud\ﬂuiqm Embryonen kann die Leistung wiaderholl werden bia Tum Verbrauch dieser und bis
zum Alter, dar sich iedl im fruchtbaren Alter befindli Frau, in A i g zu den Puniien a) und b), we dies vom Gasetz Nr 40/2004 vorgesehen isl.
R 9827 * & Prestazions da erogarsi nel'ambilo della Procreazione Medicalmante Assistita 01082015
* = Leistung, die im Rah der i istierien F g Zu erbingen ist
* = Prastaziona da ermgarsi nsll'ambito defla Procreazione Madi A Si intende I.| conservaziona prasso (istituto dei tessuti per 3 snni. Prestazione ds
erogarsi anche nell'ambito della preservazions dalla fartilith in caso di j | i che p p |a ferblith futura
: eaezs I, Leisiung, die im Rahmen der izini istiarten Forty gen fst. Dltunltr nmaM man dis Konservierung im Institut fiir Gewabe fir 3 Jahre. 01 DE 2015
Leistung, die auch im Rahmen der Aufrechterhaliung der Fertlitht in Flllon von anti gen, welche die zukiinftige Fertilitat besi hig
kbnnan, erbracht werden
* = Pragtazione ds erogars| nell'ambito delts P i Medical Assit nef rispetto dells seguenti condizioni: a) et della donna fino &l compimento dei 43
anni; b) ripetbilild dalla p iong, in caso di i fino & tre volte {totale quattro cicli). Nel compuia dei cicki totali vanno comprasi ancha | cicli & PMA
ornologa di 1° livello,
La tanifin & P iva della p e di b inAZH artificisle cod. §9.92 e una quota pari ad 1/4 dei costi stimati per Ia selezions del donatome.
- 59.93.1 O1 .08 2015
“w Lergiung. &8 /M Hanmen ger Foripfl. g im Hinblick auf dis Tolgenden Vorausseungen erfolgt & F 38F ey, Bed 2um
von 43 Jahren; b) Wiederholung der Lmtunc Irn Falle dn nicht erlnlgmn Abschi von 3 Malen (insg 4 Zyklen). In dor Gesamtberechnung der Zyhlen sind]
auch dis Zyklen der homol, g der 1. Ebens erhaiten. Der Tlﬂf“‘: enthiilt dia Leistung der kinstiichen Befruchtung, gemdt
Kodex 68.52 und eine Quotn die rund 1/4 dar gucnlman Kollon lﬂt dim A bt des S

Papna | Sede 2
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ALLEGATQ 8 - Modifiche e integrazionl alla dellberazione della Giunta Provinclale n. 2568 del 15.06.1998
ANLAGE B - Anderungen und Erginzungen zum Baschluss der Landesragierung, Nr. 2568 vom 15.06.1998

* # Prestazions da amogarsi nell'smbilo della Procreszione Medicalmants Assistta nel rispetio delfe seguenti condizioni: 8) etd della donna fino al compimento del 43
annt; b) ripatibilith della p i in caso di i fino & due volie {totale tre cicli). Nel computo dei cicli totall vanno comprasl anche | cicll di PMA smologa di
2° 8 3" livello; € In case da applicazions di lacniche di cieconservazions di ootiimssuta ovarico & previsio un ultarions ciclo di lecondaziona in vitro con gH oociti gid
congelati in deroga sl punto b) , Iermn restandg il Jimite di eth & cul af punto a)

Ls tanfia & prensiva dolla p i f in vitro cod. 89.52.3 e |a quota pari ad 1/4 dei cos!i stimati per |a telezione def donatore.

€9.93.2

" = Leistung, dia im Bereich der hzinisch: Fortpih g im Hinblick suf die lolgenden Varaussetzungen erfolgl: a) Alter der Frau big zum Ermeichen das
41. Lebanzjahres; b} Wi dtr Lmtunq im Falla un nichl urloigmehon i Eis 2u 2 Mal {insg 3 Zyklen) Bal der Gesamiberachnung sind
Buch die Zyklm der homol iarten Fortpfl g der 2 und 3. Ebena erhalien, c} im Falle der Amwendung von Techniken der
Kryokonserviarung von OomenundEmmnckqmbl ist ein MII!rIrZyHIIl der In-Vitro-Befruchiung mit eingef: Dozylen in Abweichung zum Punkt b), in
Berilcksichiigung der Alisrsgrenze, gemal Punkt a) vorgasehen. Der Tarfsatz enthifl die Leistung der Invilro-Befruchtung gemal Kodex 69. 92 3 und die Quols von

174 der geschiitzien Kosten fir die Auswahl das Spenders.

01.08 2015

° = Presiaziore da eroparsi neil'ambita della Procreazione Madicalmente Assistta nel rispatio delie seguenti condizioni: a) etk dells donna fino 8l compimenta dei 43
anni; b} nipelibiith della L incaso dii f 00 @ due voite (tolals tre cicli ). Nel computo dei cicli totali vanna compresi ancha | cicti di PMA smeloga
di 2* « 3° livallo: c}in caso di residui I p & ripatibil f ing ad esaurimento degll stassl e fino ad ol delta donna potenzislmente ferlile, in deraga i
purm l} @ b), come da | 40/2004. La tariffa & P iva della p o fi ione in vite cod. 69.92.3 o la quota pari ag 172 dei costi stimati per la

della ice , peri itoraggt, I'i pirazi Folti vl presi i larmaci per la stimolazions ovarics.

69.83.3

* = Leistung auf derm Gebiet der izink istiertan Fortpfl @ im Hinblick auf dia folgenden Voraussetzungen; a) Aller dar Frau bis zum Emmeichen des 43.

Lebong; b) die Wisderholung der Lmlunc im Fatle m nicht cl‘folghn Abschiusses bis zu 2 Mal (insgasamt 3 Zykien) Bei der Gesamtberechnung der Zykien
sind lud\ die Zyklen dar homolog isilitn1an Fortpflanzung der 2. und 3. Ebena enthalien; c) im Falle von liberschissigen Embryonen kann die
meng bis zum Verbrauch dieser und bis 2urn emreichlen Alier dar p iall trechth Frau wied werden, und zZwar in Abweichung der Punkie a) und b}, sa
wie dies das Gesetz Nr 4002004 vorsishl. Der Tanfsatz umi. dna Leistungen der Invitro-Befruchtung gemal Kodex 62 sz :| nncl dia Quole im Sinne der Hilfte der,
Kasten fr eine A hl der Spanderin, fir Obsrwachungen, dar Kanlleaspiration, weicha dis Ph e fir e Ei k

01.08.2015

6511
62111
69923
69924
9925

Prestazioni erogabill pressc it Centro di sterilith dsl Repano Osteticia e Gi logia dellOap di Brunica

89827
89928
88831
69.03.2
69.03.3
89.87
89.08

Leistungen, welchs im Zentrum fiir Reprodukti izin an der Abteitung fir G illa und Gynakologia in Bruneck arbrachi werden

01.08.2015

Pagina / Seita 3
29




Anlage C

KODEX DES PAARES ...................

EINWILLIGUNGSERKLARUNG
FUR DEN EMPFANG VON GAMETEN

gemal Staatsgesetz, Nr. 40 vom 19.02.2004 und Richtlinien des Gesundheitsministeriums von
2008 sowie Dekret des Justiz- und Gesundheitsministeriums vom 21.12.2005. abgeéndert im

Lichte der Urteile des Verfassungsaerichtshofes, Nr. 151/2009 und 162/2014

ID:;
Die-Unterfertiole.. ... ooumamarsissc s smias g ODOMENAMY ..o sz
b i e e A R e e e e e O D DB LB PRI YT - 2 s e S D R B S
Der Unterfertigla ... sneee - . GBDOMBM @M... e e
Wicssnunanns somrorvonmusansen oo o s ooy AU LB TLINIITEE . o; e o sotaen xme i woyes e sem snaas
beide wohnhatft in

ersuchen nach Durchlaufen der diagnostischen MaRnahmen zur Ergrindung der Ursachen
unserer Unfruchtbarkeit/ Sterilitat und der Suche nach den maoglichen und nicht-méglichen
therapeutischen Alternativen zur medizinisch-assistierten Fortpflanzung um Aufnahme in das
Programm flr die kiinstliche Befruchtung, um durch diese Therapie eine mégliche Lésung fir
unsere Unfruchtbarkeit/ Sterilitat als Paar zu finden.

Wir wurden dariiber informiert und es ist uns bekannt, dass laut Artikel 11 des Staatsgesetzes vom
19. Janner 2004, Nr. 40 beim Obersten Gesundheitsinstitut das Register der Einrichtungen, welche
berechtigt sind, medizinisch-assistierte Fortpflanzungen durchzufihren, der entstandenen
Embryonen und der auf Grund der Anwendung der genannten Techniken geborenen Kinder,
geschaffen wurde. Die Einschreibung in das Register ist verpflichtend, weil wir mit der
Unterzeichnung der vorliegenden Einverstandniserklarung der Verarbeitung personenbezogener
Daten entsprechend dem Legislativdekret, Nr. 196/2003 (Datenschutzkodex) durch das Zentrum
fur Reproduktionsmedizin und Kryokonservierung der Gameten im Gesundheitsbezirk Bruneck -
Krankenhaus Bruneck, zustimmen.

Aus den dem Arzt des Zentrums fiir Reproduktionsmedizin in Bruneck vorgelegten Befunden geht
hervor, dass der Hauptgrund fir unsere Sterilitat folgender Art ist:

Genauer beschrieben in der separat angefiihrten arztlichen Bescheinigung.
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Wir wurden dariiber aufgeklért und es ist uns bewusst, dass es zur Lésung unseres
Unfruchtbarkeits-/ Sterilittsproblems notwendig ist, Gameten zu verwenden:

o weibliche Gameten einer Spenderin

o mannliche Gameten eines Spenders.

Wir erkldren beide aus freien Sticken und mit bestem Gewissen bereit zu sein, uns einer
Sterilitédtsbehandlung zu unterziehen, welche die Verwendung von Gameten einer dritten Person
auBerhalb des Paares erfordert, keine Bedenken dagegen zu haben und alle Konsequenzen,
auch die rechtlichen, die uns ausfuhrlich erkldrt und deren wir uns voll bewusst sind, zu
akzeptieren.

Uns wurde erklart und wir wissen, dass die als Spende empfangenen Gameten fur die Erzeugung
von Embryonen verwendet werden, die folglich im Rahmen einer medizinisch-assistierten
Befruchtung in den Uterus der Frau gepfianzt werden, mit dem Ziel, eine Schwangerschaft
herbeizufiihren.

Es wurde uns mitgeteilt und wir sind uns dartiber im Klaren, dass die vorliegende Einwilligung
gemal Artikel 6 des Staatsgesetzes vom 19. Februar 2004, Nr. 40, ab dem Zeitpunkt der
Befruchtung der Eizelle nicht mehr widerrufen werden kann.

Wir sind darlber in Kenntnis gesetzt, weil wir ausfihrlich iiber die aus einer kunstlichen
Befruchtung mit Gametenspende entstehenden rechtlichen Konsequenzen, aufgeklart wurden.
Insbesondere ist uns klar, dass nach Mallgabe des Artikels 8 des Staatsgesetzes vom 19.
Februar 2004, Nr. 40 das neugeborene Kind den Status eines ehelichen Kindes oder der vom
Paar, das seine Einwilligung zur medizinisch-assistierten Fortpflanzung mit Gameten einer dritten
Person aulerhalb des Paares gegeben hat, anerkannten Kinder, erhait.

Uns wurde darlber hinaus auch mitgeteilt und es ist uns bekannt, dass gemaR Artikel 9 des
Staatsgesetzes, Nr. 40/2004:

e Dbei der kiinstlichen Befruchtung mit heterologen Behandlungstechniken der Ehepartner
oder Lebensgefdhrte, dessen Einwilligung aus beweiskraftigen Dokumenten hervorgeht, in
den vom Artikel 235, Absatz 1, Ziffern 1) und 2) des italienischen Zivilgesetzbuches
vorgesehenen Féllen, weder die Vaterschaft verleugnen, noch gemafR Artikel 263
desselben die Vaterschaft anfechten kann;

o die Kindsmutter nach Inanspruchnahme einer medizinisch-assistierten
Behandiungsmethode gemanR Artikel 30, Absatz 1 des Dekrets des Prasidenten der
Republik vom 3. November 2000, Nr. 396, ihren Willen, nicht als Mutter aufzuscheinen,
nicht bekunden kann;

» der Gametenspender vor dem Gesetz nicht der Vater des Kindes ist und ihm gegeniiber
frei von Rechten und Pflichten ist.

Uns wurde erklart und wir sind uns bewusst, dass, soweit gesetzliche Vorgaben dem nicht
entgegenstehen, unsere Daten entsprechend den im Legislativdekret Nr. 191/2007 vorgesehenen
Verfahren verarbeitet werden und insbesondere gemaR Artikel 14 des Legislativdekrets:

1. alle erhobenen Daten, einschliellich genetischer Informationen, zu denen Dritte Zugang haben,
gemal den geltenden Bestimmungen und dem gegensténdlichen Dekret, anonymisiert werden,
so dass weder der Spender, noch der Empfanger identifizierbar sind.

2. Zu diesem Zweck wird gewéhrleistet, dass:

a) alle MalRnahmen zur Sicherheit und zum Schutz von Daten ergriffen werden;

b) Verfahren zur Klarung von Datenabweichungen eingesetzt werden;

c) keine unerlaubte Preisgabe jener Informationen stattfindet, wobei zugleich die
Nachverfolgbarkeit der Spenden sichergestellt wird.
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3. Unter Beachtung der in diesem Bereich geltenden Bestimmungen, wird die Identitat des oder
der Empfanger dem Spender oder seiner Familie und umgekehrt nicht preisgegeben.

In diesem Punkt sind wir uns dartiber im Klaren und lassen zu, dass sowohl unsere Daten, als
auch jene tber den Gesundheitszustand des Spenders/ der Spenderin vom Zentrum fir die
kiinstliche Befruchtung in Bruneck gemanR den Bestimmungen des obgenannten Legislativdekrets,
Nr. 191/2007 und der anschlieRenden Anderungen und Erganzungen, in anonymer Form und nur
zum Schutz der Gesundheit verarbeitet werden.

Wir wissen und akzeptieren, dass wir niemals die ldentitdt des Spenders erfahren werden, auch
nicht das Kind, welches wir dank der Verwendung der gespendeten Gameten vielleicht haben
werden, und dass gleichzeitig auch dem Spender/ der Spenderin, weder unsere Identitit, noch
jene des dank der Gametenspende geborenen Kindes bekannt gegeben wird.

Wir wurden dariiber aufgeklart und es ist uns bekannt, dass bei der Gametenspende folgende
Verfahren eingesetzt werden:

1. die Spender werden entsprechend dem Lebensalter, der gesundheitlichen und medizinischen
Anamnese, welche aus einem Fragebogen und einem Einzelgesprach mit einem erfahrenen und
qualifizierten Arzt hervorgeht, ausgewéhlit. Die Beurteilung muss relevante Faktoren einschlieflen,
die dazu beitragen kénnen, jene Personen zu finden und auszuschlieRen, deren Spende ein
Gesundheitsrisiko fiir die anderen bedeuten kénnte, wie die Ubertragung von Krankheiten (z. B.
sexuell Obertragbare Erkrankungen), oder ein Gesundheitsrisiko fir die Spender selbst darstellen
kénnte (z. B. Superovulation, Verabreichung von Beruhigungsmittein oder mit der
Eizellenentnahme verbundene Risiken oder psychologische Auswirkungen auf den Spender).

2. Die Spender missen gemaR Anlage Il, Punkt 1.1 der Richtlinie 2006/17/EU, umgesetzt mit
Legislativdekret, Nr. 16/2010, dem HIV-1- und 2-, HCV-, HBV- und Syphilis-Test, mit
Negativbefund des Serums oder Plasmas unterzogen worden sein. Auferdem muss die Testung
einer Urinprobe der Samenspender auf Chlamydien mittels Nukleinsdureamplifikationstechnik
(NAT) negativ ausgefallen sein.

3. Die Untersuchung auf HTLV-I-Antikérper wird bei jenen Spendern, die in Gebieten mit hoher
Inzidenz leben, aus diesen Gebieten stammen oder jene der Sexualpartner betreffen, sowie bei
jenen Personen, deren elterliche Herkunft sich ebenso auf diese Gebiete bezieht, durchgefOhrt.
Unter gewissen Umsténden kénnen zusatzliche Untersuchungen nétig sein, und zwar auf Grund
der Vorgeschichte des Spenders und der Merkmale der gespendeten Zellen oder Gewebe (z. B.
im Fall einer rheumatischen Kardiopathie, Malaria, CMV, T. cruzi).

4. Es wird ein genetisches Screening auf autosomal-rezessive Gene, die im ethnischen Kontext
des Spenders auf Grund internationaler wissenschafilicher Beweise vorwiegend auftreten,
durchgefiihrt, wie auch, nach einer vorausgehenden entsprechenden Ermé&chtigung, eine
Beurteilung des Ubertragungsrisikos von vererbbaren Pathologien, die in der Familie des
Spenders vorhanden sind. Es sind vollstandige Angaben zu machen und zwar, gemal den in den
Mitgliedsstaaten geltenden Vorschriften. Dem Empfianger missen detaillierte Informationen tber
die damit verbundenen Risiken und die zu ihrer Minderung bereits getroffenen Malnahmen
sowohl bereitgestellt, als auch verstandlich erldutert werden.

5. Allgemein fiir die Bestimmung der biologischen Marker zu beachtende Vorschriften:

5.1. die Tests missen in Ubereinstimmung mit der Anlage II, Punkte 2.1 und 2.2 der Richtlinie
2006/17/EU, umgesetzt mit Legislativdekret, Nr. 16/2010, durchgefihrt werden.

5.2. Die Blutproben miissen zum Zeitpunkt der Spende entnommen werden.

5.3. Die Samenspenden von anderen Personen als dem Partner werden flir mindestens 180 Tage
in Quarantane aufbewahrt und anschlieffend ist es nétig, die Untersuchungen zu wiederholen.
Wenn die Blutprobe der Spende nochmals einem HIV-, HBV- und HCV-Test mittels
Nukleinsaureamplifikationstechnik (NAT) unterzogen wird, braucht der Bluttest nicht wiederholt zu
werden. Eine Wiederholung der Untersuchungen ist auch nicht erforderlich, wenn die Behandlung
eine validierte Inaktivierungsphase der betreffenden Viren einschlieft.
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Wir sind uns bewusst und wir wurden dariiber in Kenntnis gesetzt, dass alle Kontrollverfahren
sowie die oben beschriebenen Screenings das Risiko der Ubertragung von Krankheiten nicht
vollsténdig ausschlielen, auch nicht der genetischen von Seiten des Spenders. Man hat uns Gber
die Maglichkeit, im Falle einer Schwangerschaft die gewdhnlichen Vorsorgeuntersuchungen
durchzufiihren, informiert.

Zudem haben wir vom d&rztlichen Zentrum alle Untersuchungsergebnisse, die Kopie des
Fragebogens 0Ober den Gesundheitszustand des Spenders und iber das Bestehen von
Risikofaktoren in anonymer Form erhalten. Wir wurden dariiber informiert und es wurde uns die
Notwendigkeit erklart, die Untersuchungsergebnisse des Spenders mit denen unseres
Gesundheitszustandes zusammenzufihren, insbesondere auf das Vorliegen von genetischen
Risikofaktoren.

Unterschrift des welblichen Partners ..o eir e e e oo
Dokumentenart ........................ Nro Ablauf der Giltigkeit ...............

Unterschrift des mannlichen Pamtners ...........cooovve e e
Dokumentenart ........................ N Ablauf der Giiltigkeit ...............

.............................................
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KODEX DES SPENDERS ................

EINWILLIGUNGSERKLARUNG
FUR DIE GAMETENSPENDE

geman Staatsgesetz, Nr. 40 vom 19.02.2004 und Richtlinien des Gesundheitsministeriums von
2008 sowie Dekret des Justiz- und Gesundheitsministeriums vom 21.12.2005, abgeéndert im
Lichte der Urteile des Verfassungsgerichtshofes, Nr. 151/2008 und 162/2014

........................................................................................................................

ersuche, meine

o mannlichen

o weiblichen
Gameten Paaren, welche im Besitz der gesetzlichen Voraussetzungen sind, zu
Fortpflanzungszwecken mittels medizinisch assistierter Reproduktionstechniken spenden zu
dirfen.

Zu diesem Zweck wurden ich darilber informiert und es ist mir bekannt, dass laut Artikel 11 des
Staatsgesetzes vom 19. Janner 2004 Nr., 40, beim Obersten Gesundheitsinstitut das Register der
Einrichtungen, welche berechtigt sind, medizinisch assistierte Fortpflanzungen durchzufihren, der
entstandenen Embryonen und der auf Grund der Anwendung der genannten Techniken
geborenen Kinder, geschaffen wurde. Die Einschreibung in das Register ist verpflichtend, weil ich
mit der Unterzeichnung der vorliegenden Einverstandniserkldrung der Verarbeitung
personenbezogener Daten entsprechend dem Legislativdekret Nr. 196/2003 (Datenschutzkodex)
durch das Zentrum flir Reproduktionsmedizin und Kryokonservierung der Gameten im
Gesundheitsbezirk Bruneck - Krankenhaus Bruneck, zustimme. Ich bin mir auRerdem bewusst und
ich willige ein, dass alle meine persdnlichen Daten im Sinne des Legislativdekrets Nr. 196/2003
sowie der unten angefihrten spezifischen Bestimmungen verarbeitet werden.

Mir wurde auch erklart und ich weiss, dass die von mir gespendeten Gameten fir die Erzeugung
von Embryonen verwendet werden, die folglich im Rahmen einer kinstlichen Befruchtung in den
Uterus der Frau des Empfangerpaares gepflanzt werden, mit dem Ziel, eine Schwangerschaft
herbeizuflhren.

Es wurde mir mitgeteilt und ich bin mir dariiber im Klaren, dass die vorliegende Einwilligung
gemall Artikel 6 des Staatsgesetzes vom 19. Februar 2004, Nr. 40, ab dem Zeitpunkt der
Befruchtung der Eizelle nicht mehr widerrufen werden kann.

Ich weil® darum, weil ich ausftihrlich Uber die rechtlichen Konsequenzen meiner Gametenspende
aufgeklart wurde. Insbesondere ist mir klar, dass nach Maf3gabe des Artikels 8 des
Staatsgesetzes vom 19. Februar 2004, Nr. 40, das neugeborene Kind den Status eines ehelichen
Kindes oder der vom Paar, das seine Einwilligung zur medizinisch assistierten Fortpflanzung mit
dem von mir gespendeten Gameten gegeben hat, anerkannten Kinder, gemaR Artikel 6 des
Gesetzes vom 19. Februar 2004, Nr. 40, erhalt.
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Ich wurde darQber hinaus auch informiert und es ist mir bekannt, dass gemaB Artikel 9 des
Staatsgesetzes Nr. 40/2004.

1. bei der kinstlichen Befruchtung mit heterologen Behandlungstechniken der Ehepartner oder
Lebensgeféhrte, dessen Einwilligung aus beweiskréftigen Dokumenten hervorgeht, in den vom
Artikel 235, Absatz 1, Ziffern 1) und 2) des italienischen Zivilgesetzbuches vorgesehenen Fillen,
weder die Vaterschaft verleugnen, noch gemaR Artikel 263 desselben die Vaterschaft anfechten
kann;

2. die Kindsmutter kann, nachdem sie medizinisch-assistierte Behandlungsmethoden in Anspruch
genommen hat, gemal Artikel 30, Absatz 1 des Dekrets des Prasidenten der Republik vom 3.
November 2000, Nr. 396, ihren Willen, nicht als Mutter aufzuscheinen, nicht bekunden;

3. der Gametenspender vor dem Gesetz nicht der Vater des Kindes ist und ihm gegeniiber frei von
Rechten und Pflichten ist.

Mir wurde erkiart und ich bin mir bewusst, dass, soweit gesetzliche Vorgaben dem nicht
entgegenstehen, meine Daten entsprechend den im Legislativdekret Nr. 191/2007 vorgesehenen
Verfahren verarbeitet werden und insbesondere gemaf Artikel 14 des Legislativdekrets:

1. alle erhobenen Daten, einschlieflich genetischer Informationen, zu denen Dritte Zugang haben,
werden gemal den geltenden Bestimmungen und dem gegenstandlichen Dekret, anonymisiert,
so dass weder der Spender, noch der Empfanger identifizierbar sind.

2. Zu diesem Zweck wird gewahrleistet, dass:

a) alle MalBnahmen zur Sicherheit und zum Schutz von Daten ergriffen werden;

b) Verfahren zur Klarung von Datenabweichungen eingesetzt werden;

c) keine unerlaubte Preisgabe jener Informationen stattfinden wird, wobei zugleich die
Nachverfolgbarkeit der Spenden sichergestellt wird.

3. Unter Beachtung der in diesem Bereich geltenden Bestimmungen, wird die Identitit des oder
der Empfanger dem Spender oder seiner Familie und umgekehrt nicht preisgegeben.

In diesem Punkt bin ich mir dariiber im Klaren und lasse zu, dass alle Daten Ober meinen
Gesundheitszustand vom Zentrum flr die kinstliche Befruchtung in Bruneck, gemaR den
Bestimmungen des obgenannten Legislativdekrets, Nr. 191/2007 und der anschlieRenden
Anderungen und Ergénzungen, in anonymer Form und nur zum Schutz der Gesundheit
verarbeitet und dem Empfangerpaar preisgegeben werden.

Ich weif und akzeptiere, dass ich weder jemals die |dentitét des Empfangerpaares, noch jene des
eventuell dank meiner Spende entstandenen Kindes, erfahren werde.

Sollte auf Grund von Gesetzesanderungen oder Anderungen von Bestimmungen die Regelung in
Bezug auf die Anonymitdt dahingehend abgewandelt werden, dass es méglich sein wird, die
Identitdt des Spenders in Erfahrung zu bringen, ersuche ich, fur den Fall, dass meine Gameten
noch nicht verwendet wurden:

o informiert zu werden, um tber einen eventuellen Widerruf meiner Einwilligung entscheiden
Zu kénnen;

o meine Gameten auch unter Einhaltung der neuen Bestimmung zu spenden, ohne
irgendeine Mitteilung dartber zu erhalten.

Ich habe ausreichend Informationen erhalten und stimme daher in vollem Bewusstsein zu, dass
bei der Gametenspende folgende Verfahren eingesetzt werden:

1. Die Spender werden entsprechend dem Lebensalter, der gesundheitlichen und medizinischen
Anamnese, welche aus einem Fragebogen und einem Einzelgesprach mit einem erfahrenen und
qualifizierten Arzt hervorgeht, ausgewdéhit. Die Beurteilung muss relevante Faktoren einschlielen,
die dazu beitragen kdénnen, jene Personen zu finden und auszuschlieBen, deren Spende ein
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Gesundheitsrisiko fur die anderen bedeuten kénnte wie die Ubertragung von Krankheiten (z. B.
sexuell Ubertragbare Erkrankungen), oder ein Gesundheitsrisiko fiir die Spender selbst darstellen
kdnnten (z. B. Superovulation, Verabreichung von Beruhigungsmitteln oder mit der
Eizellenentnahme verbundene Risiken oder psychologische Auswirkungen auf den Spender).

2. Die Spender mussen gemaf Anlage Il, Punkt 1.1 der Richtlinie 2006/17/EU, umgesetzt mit
Legislativdekret Nr. 16/2010, dem HIV-1- und 2-, HCV-, HBV- und Syphilis-Test, mit
Negativbefund des Serums oder Plasmas unterzogen worden sein. AuBerdem muss die Testung
einer Urinprobe der Samenspender auf Chlamydien mittels Nukleinsdureamplifikationstechnik
(NAT) negativ ausgefallen sein.

3. Die Untersuchung auf HTLV-I-Antikérper wird bei jenen Spendern, die in Gebieten mit hoher
Inzidenz leben, daraus stammen oder deren Sexualpartner aus diesen kommen sowie bei jenen
Personen, deren elterliche Herkunft jene Gebiete sind, durchgefiihrt. Unter gewissen Umsténden
koénnen zusatzliche Untersuchungen nétig sein, und zwar auf Grund der Vorgeschichte des
Spenders und der Merkmale der gespendeten Zellen oder Gewebe (z. B. im Fall einer
rheumatischen Kardiopathie, Malaria, CMV, T. cruzi).

4. Es ist notig, ein genetisches Screening auf autosomal-rezessive Gene, die im ethnischen
Kontext des Spenders auf Grund internationaler wissenschafticher Beweise vorwiegend
auftreten, durchzufihren, wie auch, nach einer entsprechenden Ermachtigung, eine Beurteilung
des Ubertragungsrisikos von vererbbaren Pathologien, die in der Familie des Spenders
vorhanden sind. Es sind vollstdndige Angaben zu machen und zwar, gemaR den in den
Mitgliedsstaaten geltenden Vorschriften. Dem Empfianger missen detaillierte Informationen iber
die damit verbundenen Risiken und die zu ihrer Minderung bereits getroffenen Mainahmen
sowohl bereitgestellt, als auch versténdlich erlautert werden.

5. Allgemein fiir die Bestimmung der biclogischen Marker zu beachtende Vorschriften:

5.1. die Tests mussen in Ubereinstimmung mit der Anlage Il, Punkte 2.1 und 2.2 der Richtlinie
2006/17/EU, umgesetzt mit Legislativdekret, Nr. 16/2010, durchgefihrt werden.

5.2. Die Blutproben missen zum Zeitpunkt der Spende entnommen werden.

5.3. Fur die Untersuchungen des Spermas wird mehr als eine Samenprobe analysiert (jede nach
einer Abstinenz von 2 - 5 Tagen), bevor man zu einer genaueren Beurteilung des
Spenderkandidaten ibergeht.

Die Probe muss innerhalb 1 bis 2 Stunden nach der Ejakulation in einen sterilen Behilter
untersucht werden. Die fiir die Beurteilung der Normalitat der Samenprobe angewandten Kriterien
konnen zwischen den einzelnen Labors variieren. Es kommen nur Samenproben mit Werten tiber
50 % der Referenzwerte der WHO (internationale Richtlinien) bezuglich der Konzentration und
Beweglichkeit zur Anwendung.

Was den sogenannten "Survival"-Test, der nach einer Kryokonservierung aufgetauten Spermien
angeht, muss der Anteil der nach dem Auftauen geradlinig beweglichen Spermien héher als 50
Prozent sein, und zwar im Vergleich zu dem vor dem Einfrieren gemessenen Wert.

5.4. Bei jedem Spender wird der Karyotyp ermittelt sowie das Ubertréger-Screening fur zystische
Fibrose und eventuell die Hamoglobin-Elektrophorese zur Abklérung von Hamoglobinopathien auf
Grund der Befunde des Hé&mochroms (reduzierter MCV-Wert) durchgefihrt. Eventuelle
zusatzliche Untersuchungen werden erst auf Grund des Ergebnisses des genetischen
anamnestischen Befundes in Erwdgung gezogen.

5.5. Die Spender missen gesund sein und mit einer negativen Anamnese der Erbkrankheiten.

Es muss eine ausfohrliche persénliche und sexuelle Vorgeschichte gesammelt werden, um
Spender mit hohem Risiko fur HIV, sexuell ibertragbare Krankheiten oder andere mittels
Gametenspende bertragbare Erkrankungen auszuschlieRen. Der Spender wird einer akkuraten
medizinischen Untersuchung unterzogen.

5.6. Die Samenspenden von anderen Personen als dem Partner werden fiir mindestens 180 Tage
in Quaranténe aufbewahrt und anschlieRend ist es nétig, die Untersuchungen zu wiederholen.
Wenn die Blutprobe der Spender nochmals einem HIV-, HBV- und HCV-Test mittels
Nukleinsdureamplifikationstechnik (NAT) unterzogen wird, braucht der Bluttest nicht wiederholt zu
werden. Eine Wiederholung der Untersuchungen ist auch nicht erforderlich, wenn die Behandlung
eine validierte Inaktivierungsphase der betreffenden Viren einschliefit.
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6. Ich wurde Uber die weibliche Gametenspende informiert und weild, dass sich folgende
Kategorien von Frauen bewerben kénnen:

6.1. Frauen, die sich spontan und altruistisch dafiir entscheiden, eigene Gameten zu spenden und
sich selbst wiederum keiner kiinstlichen Befruchtung unterziehen;

6.2. Frauen, die ihrerseits eine assistierte Fortpflanzung bei sich durchfiihren lassen;

6.3. Frauen, die in der Vergangenheit Gameten einfrieren haben lassen und die beschlossen
haben, sie zu spenden, da sie sie selbst nicht verwenden méchten.

Die Gameten der Bewerber, die in die vorhergehenden Punkte 2 und 3 fallen, kénnen verwendet
werden, sofern sie die allgemeinen Auswahlkriterien fur die Spender erflllen, einschliellich der
Befunde der infekticlogischen, genetischen und psychologischen Untersuchungen.

6.4. Die Oozytenspenderin und ihr Partner (sofern vorhanden) werden einer Beurteilung und
psychologischen Beratung durch eine qualifizierte Fachkraft unterzogen.

- Die Auswahl einer Spenderin erfolgt durch ein aus einem Psychologen und einem Biologen
zusammengesetztes Team mit der Méglichkeit einer Beratung durch einen Genetiker und einen
Psychologen, unter der Supervision des Verantwortlichen des Zentrums.

- Die Hauptkriterien for die Auswahl einer Spenderin sind der gute Gesundheitszustand und das
Nicht-Vorhandensein von genetischen Anomalien innerhalb der Familie (dies muss mittels einer
ausfihrlichen genetischen Anamnese bestimmt werden, auch mittels eines von Genetikern
validierten Fragebogens). Die Spenderin muss in der Lage sein, Informationen (ber den
Gesundheitszustand beider biologischer Eltern zu liefern (sie darf weder ein Adoptivkind sein,
noch aus einer Gametenspende hervorgegangen sein, auBerdem missen der leibliche Vater und
die leibliche Mutter bekannt sein);

- die Spenderin muss zurechnungsfdhig sein, sich in einem guten psychophysischen
Gesundheitszustand befinden und es dirfen in der Anamnese keine Anhaltspunkte vorhanden
sein, die auf vererbbare oder familidre Erkrankungen hinweisen.

- Die Beurteilung der Spenderinnen wird auch die Griinde von méglichen finanziellen oder
emotionalen Entscheidungen umfassen, die zu einer Spende zwingen kénnen.

Von der Qozytenspende ausgeschlossen sind: Besitzerinnen, Arbeiterinnen, Direktorinnen des
Labors oder Angestellte des Zentrums, in dem das Screening fur die Eizellenspende erfolgt.
AuRerdem dirfen weder die Arztin der Patientin, noch die Fachkraft, welche die
Samenibertragung durchfiihrt, gleichzeitig die Oozytenspenderin sein.

Frauen, die berufsbedingt einem hohen toxischen Risiko fir die Fortpflanzung ausgesetzt sind
(Strahlungen oder chemische Substanzen), dirfen keine Eizellen spenden.

Von der Mdoglichkeit, Gameten zu spenden, ausgeschlossen, sind jene Patientinnen, die
Chemotherapien oder Radiotherapien vor weniger als zwei Jahren durchgefithrt oder
abgeschlossen haben.

7. Genetische Beurteilung:

bei jeder Spenderin wird der Karyotyp ermittelt sowie das Ubertrédger-Screening fir zystische
Fibrose und eventuell die Hdmoglobin-Elektrophorese zur Abklarung von Hamoglobinopathien auf
Grund der Befunde des Hamochroms (reduzierter MCV-Wert) durchgefilhrt, Eventuelle
zusétzliche Untersuchungen werden erst auf Grund des Ergebnisses des genetischen
anamnestischen Befundes in Erwégung gezogen.

7.1 Krankheitsgeschichte und klinische Beurteilung:

die Spenderinnen missen gesund sein und eine negative Anamnese fir vererbbare Krankheiten
haben. Die klinischen hormonellen und echographischen Eigenschaften der potentiellen
Spenderin missen mit einer entsprechenden Oozytenspende kompatibel sein; die Spenderin
muss einen regelmaBigen Zyklus haben und darf keine Erkrankungen des Eierstocks oder
endokrinologische Pathologien aufweisen.

Um Spender mit hohem Risiko fir HIV sowie die Ansteckung mit sexuell Ubertragbaren
Krankheiten oder andere Infektionen durch die Spende von Keimzellen auszuschliefien, wird die
persénliche und sexuelle Vorgeschichte der Spender ausfohrlich erhoben. Die Spenderin muss
einer grindlichen arztlichen Untersuchung unterzogen werden.

7.2 Laboranalysen:

es gibt keine Methode, welche in absoluter Weise gewahrleistet, dass kein Infektionserreger Uber
die Eizellenspende Ubertragen werden kann. Allerdings kdnnen die folgenden Richtlinien,
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verbunden mit einer angemessenen Anamnese und dem Ausschluss von Personen mit hohem
Risiko fur HIV und anderen sexuell Obertragbaren Krankheiten, solche Risiken wesentlich
verringern. Gemaf} Anlage Ii, Punkt 1.1 des Legislativdekrets Nr. 16/2010 ist die Durchfihrung
folgender Tests, deren Negativbefunde noch vor der Einpflanzung der Eizellen der Spenderin
nachgewiesen werden missen, erforderlich. Die dabei angewandten Methoden missen geeignet
sein, die Zulassung der Spenderinnen zu ermitteln. (Jene Zentren, welche die Eizellen eines
anderen Reproduktionszentrums verwenden, mossen den Nachweis der durchgefithrien
Untersuchungen erbringen).

[0 HBsAg oder HBV-NAT, HBsAb, HBcAb IgG und IgM ,

[1 Ab Anti-HCV-Ab oder HCV-NAT

0 HIV 1/2 ab (IV. Generation) oder HIV-NAT

O Ab Anti-Zytomegalovirus IgG, IgM

0 TPHA-VDRL

0 HTLV | und Il (Die Untersuchung auf HTLV-Antikérper wird bei jenen Spenderinnen
durchgefiihrt, welche in Gebieten mit hoher Prévalenz leben, daraus stammen oder deren
Sexualpartner daraus kommen.

Die Blutproben missen zum Zeitpunkt jeder einzelnen Spende gesammelt werden.

Quarantdne der Oozyten: das Einfrieren der Eizellen kann nicht auf standardisierte Weise
erfolgen. Deshalb sind die Uberlebensrate und die Fertilisationsrate der Eizellen nach der
Quarantane nicht mit jenen der Verwendung von frischen Eizellen in standardisierter Weise
vergleichbar. Im Falle der Verwendung von frischen Eizellen ist immer ein Screening mit
virologischen Untersuchungen . mit Real-Time-PCR (NAT fir HIV, HBV und HCV) durchzufilhren.
Es ist in jedem Fall notwendig, die vorgesehenen serologischen Untersuchungen vornehmen zu
lassen.

Im Falle von kryokonservierten Oozyten miissen die gespendeten Zellen mindestens 180 Tage in
Quaranténe bleiben und anschlieRend ist es erforderlich, die Untersuchungen zu wiederholen.
Sollte der Negativbefund bestatigt werden, kann die Probe verwendet werden.
Die Untersuchungsergebnisse missen vor der Nutzung der Gameten verfigbar sein.

Zusatziich zu den serologischen Untersuchungen miissen die Eizellenspenderinnen folgenden
Analysen unterzogen werden:

[] Blutgruppe und Rhesusfaktor;

1 chemisch-klinische Basisanalysen (Hamochrom, Glykamie, Kreatinin, Gesamtcholesterin, HDL,
Triglyzeride, Transaminase, G6PDH);

[ Vaginal- und Zervixtampon mit Suche nach Neisseria gonorrhoeae, Mykoplasma hominis,
Ureaplasma urealyticum, Chlamydia trachomatis.

Weiters werden ein PAP- oder HPV-Test und ein Ultraschall der Brust, die sich auf das
vorherhergehende Jahr beziehen, empfohlen.

7.3 Handhabung der Laborbefunde:

positive Testbefunde werden nochmals Oberprift, bevor sie der potentiellen Spenderin mitgeteilt
werden. Sollte das positive Untersuchungsergebnis bestatigt werden, so wird der betroffenen
Person eine Beratung nahegelegt und eine klinische Aufarbeitungsméglichkeit angeboten.
Falsch-positive durch nicht-treponemische Untersuchungsmethoden erhaltene Syphilis-Befunde,
die sich mit treponomischen Untersuchungsmethoden als negativ herausstellen, eignen sich fiir
die Spende.

8. Auswahl der phanotypischen Eigenschaften des Spenders:

es besteht die Verantwortung dem Spenderprogramm gegeniber, eventuelle Verénderungen
seines Gesundheitszustandes oder betreffend die Risikofaktoren mitzuteilen. Der Spender/ die
Spenderin muss auch angeben, ob er/ sie zustimmt, dass seine/ ihre Gameten auch fir
Forschungszwecke verwendet werden und zwar, fur den Fall, dass sie fiir weitere Spenden
unbrauchbar geworden sind.

Zum Zwecke der Einverstandniserkidrung und unbeschadet des Artikels 6 des Gesetzes vom 18.
Februar 2004, Nr. 40 und des Artikels 13 des Legislativdekrets vom 6 November 2007, Nr. 191
und anschlieBender Anderungen, muss der Spender iiber die Méglichkeit informiert werden, in den
im Kapitel “Anonymitat der Spender und Schutz der Vertraulichkeit" beschrieben Fallen und der
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dort beschriebenen Art und Weise, kontaktiert zu werden, und er muss dem ausdricklich
Zustimmen,

9. Ich wurde dariber in Kenntnis gesetzt und bin mir voll bewusst, dass die Spender frei sind, in
jedem Moment ohne Kosten oder finanzielle Anspriche von Seiten des Zentrums fir
Reproduktionsmedizin, welches die Spende gesammelt und/ oder die Gameten verwenden wollte,
das gegebene Einverstandnis fir den Einsatz ihrer Gameten zu widerrufen.

10. lch wurde aufgekldrt und ich akzeptiere meine Verantwortung dem Spenderprogramm
gegeniber, eventuelle Verdnderungen meines Gesundheitszustandes oder Risikofaktoren
mitzuteilen. Ich erklare

o zuzulassen

o nicht zuzulassen,
dass meine Gameten fir Forschungszwecke verwendet werden, sollten sie fiir weitere Spenden
nicht mehr geeignet sein.

11. Anzahl der Spenden:

es ist mir bekannt und ich bin mir bewusst, dass mit den Fortpflanzungszellen ein und desselben
Spenders nicht mehr als zehn Geburten zur Folge haben dirfen. Eine Abweichung dieses
Hoéchstwertes ist nur in jenen Féllen zuldssig, in denen ein Paar, das bereits ein Kind durch die
assistierte  heterologe  Fortpflanzung  hat, beabsichtigt, sich  wiederum  dieser
Fortpflanzungsmethode mit den Keimzellen desselben Spenders zu unterziehen. Das Zentrum fur
Reproduktionsmedizin, welches die Gameten der Spender/ Spenderinnen verwendet, muss die
Daten der entstandenen Schwangerschaft aufzeichnen (Beta-HCG-Positivitit, bestehende
kiinische Schwangerschaft), die anschlieBende Geburt, eventuelle Fehigeburten und
Missbildungen des Neugeborenen. Sollte die Schwangerschaft nicht mit einer Lebendgeburt
enden, zahlt diese nicht zu den zehn erlaubten Geburten.

12. Anonymitat:

ich wurde dariiber aufgekldrt und stimme ausdricklich zu, dass unbeschadet der
Anonymitétsregelung, gemaR Artikel 14 des Legislativdekrets vom 6. November 2007, Nr. 191
und anschlieBende Anderungen, die Spende anonym ist (d. h. es darff dem Spender nicht
ermdglicht werden, das Empfangerpaar in Erfahrung zu bringen und umgekehrt). Die klinischen
Daten des Spenders/ der Spenderin dirfen dem Gesundheitspersonal nur in Ausnahmefallen,
nach entsprechender Anfrage und mit institutionalisierten Verfahren, wegen eventueller
medizinischer Probleme der Nachkommen bekannt gegeben werden, aber in keinem Fall dem
Empfangerpaar. Der Zugang zu den Informationen ist elektronisch mit der Kontrolle der
Rickverfolgbarkeit. Die Spender/ Spenderinnen haben kein Recht darauf, die Identitat des mittels
dieser Techniken erzeugten Kindes zu erfahren und dem Kind wird nicht die Identitit des
Spenders/ der Spenderin preisgegeben.

Eventuelle Anderungen beziiglich der Regelungen {iber die Anonymitat der Spende, die nach der
Anwendung des vorliegenden Dokumentes zum Tragen kommen, miissen in jedem Fall die
Anonymitit der Personen, die vor Inkraftireten der neuen Bestimmung gespendet haben,
gewdhrleisten.

Unter Berlicksichtigung all dessen, worauf ich aufmerksam gemacht wurde (siehe oben) und
nachdem alle meine Fragen ausfilhrlich beantwortet wurden, willige ich in ein personliches
Gespréch und das Ausfilllen eines Fragebogens ein. Ich erkidre mich bereit, alle vorgesehenen
Untersuchungen und Screenings vornehmen zu lassen und gebe, wo nétig, meine Zustimmung
zur Durchfiihrung der nach der obgenannten Quarantanezeit erforderlichen Untersuchungen, da
ich weiss, dass meine gespendeten Gameten nicht verwendet werden kénnen, wenn ich nicht zu
den Untersuchungen erscheine.
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Unterschrift des Spenders/ der Spenderin ... ... ..o e e s
Dokumentenart ........................ Nrocl Ablauf der Gilitigkeit .........

Bruneck, den .........ooeeevinnnns
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FRAGEBOGEN UBER DEN GESUNDHEITSZUSTAND DES SPENDERS / DER SPENDERIN VON GAMETEN

UND UBER DAS BESTEHEN VON RISIKOFAKTOREN

PERSONENBEZOGENE INFORMATIONEN (dem Sammelzentrum vorbehaltene Daten)

Nachname Vorname
Geburtsdatum Geburtsort:

Adresse Straf3e Nr. PLZ. Stadt
Provinz Telefon E-Mail

Zwecks Uberpriifung meines Gesundheitszustandes und Ausschluss von Gesundheitsrisiken fir den
Empfénger/die Empfangerin von Gameten oder fiir das Ungeborene,

ERKLARE ICH FOLGENDES
1)

o zZu wissen
o nicht zu wissen
krank oder ein gesunder Trager von Erbkrankheiten zu sein.

WENN JB, WEBICQE. ...ttt esr et a e ot bt n e e s e reseesneseee s essess e s eseess s memeessee e e e
2)

o Zu wissen
o nicht zu wissen
dass bei mir selbst, in meiner Familie, bei meinen Vorfahren oder nichsten Verwandten Fille von

Chromosomenmutationen (z. B. Down-Syndrom), Erbkrankheiten im Allgemeinen oder wiederholt
Friihgeburten aufgetreten sind;

3)

© zu wissen
o nicht zu wissen
dass ich an einer sexuell dbertragbaren Infektionskrankheit leide. Diesbeziiglich bestitige ich, dass mir

erklért wurde, was sexuell iibertragbare Krankheiten sind: Hepathitis C und B, AIDS, Syphilis, Clamydien,
Herpes genitalis, HPV oder Kondylomatose, Lymphogranuloma venereum, Mycoplasma genitalium, usw.

Wenn Ja, welche und wann .................
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4)

an anderen schweren oder nicht behandelten Infektionskrankheiten (z. B. Babesiose, Lepra, viszerale
Leishmaniose, Trypanosoma cruzi, Malaria, Hepatitis mit unbestimmter Atiologie usw.)

o zuleiden

o nicht zu leiden;

5)

bei mir
o herrschen
o herrschen keine
persénliche Risikobedingungen fiir HTLV-1 (AIDS), Hepatitis B und C auf Grund der familidren Herkunft
oder weil ich Geschlechtsverkehrs gehabt habe, vor;

6)

o ein
o niemals gin
Sexualverhalten, bei dem ein hohes Risiko der Ubertragung von durch Blut iibertragbare

Infektionskrankheiten, darunter Geschlechtsverkehr, gehabt zu haben;
7)

in den letzten 12 Monaten Bluttransfusionen, Transfusionen von Blutplittchen, Blutplasma oder anderen
Blutprodukten

o erhalten
o nicht erhalten zu haben;

8)

in den letzten 12 Monaten einer Transplantation von menschlichem Gewebe, menschlichen Organen oder
Zellen

o unterzogen
o nicht unterzogen worden zu sein;

9)

an Krankheiten, die durch Prionen hervorgerufen werden, wie die Ubertragbare spongiforme
Enzephalopathie, die Creutzfeld-Jakob-Krankheit oder eine Variante davon

o zuleiden
o nicht zu leiden;

10)

an Autoimmunkrankheiten wie z. B. autoimmune Tyreodytis, autoimmune Erkrankungen mit angeborener
oder nicht angeborener Immunabwehrschwiche, Zdliakie usw.

o 2uleiden
© nicht zu leiden;
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11)

an anderen Immunkrankheiten wie z. B. anaphylaktischer Schock, Amyloidose, LES, Horton-Krankheit,
Sarkoidose, rheumatoide Arthritis, Kollagenopathien usw.;

o zuleiden
o nicht zu leiden;

12}

an Krankheiten des Nervensystems wie z. B. Epilepsie, andere Konvulsionen als kindliche Fieberkrampfe,
transitorische ischdmische Attacke, degenerative Erkrankungen, Multiple Sklerose usw.

o zuleiden
o nicht zu leiden;

13)

an schweren dermatologischen Erkrankungen wie z. B. Behcet-Krankheit, Psoriasisarthritis, Dermatitis
bullosa, Kaposi-Krankheit usw.

o zuleiden
o nicht zu leiden;

14)

an schweren hamatologischen Erkrankungen wie z. B. abnormale Tendenz zur Himorrhagie, angeborene
oder erworbene Koagulopathien, Talassemia maior, Drepanozytose, Leukdmien, Lymphome, hereditdrer
Mangel an Gerinnungsfaktoren, Blutpldttchen, Leukozyten usw.

o zuleiden
o nicht zu leiden;

15)

an schweren Nierenerkrankungen wie z. B. chronische Glomerulanephritis, Nephrolithiasis usw.

o zuleiden
o nicht zu leiden;

16)

an endokrinen Stoffwechselerkrankungen wie z. B. insulinabhangiger Diabetes, Hyperthyreoiditis usw.

o uleiden
o nicht zu leiden;

17)

an schweren neoplastischen Erkrankungen wie z. B. Melanom, bosartige Hdmopathien, Neoplasien der
Schilddriise, der Lunge, des Verdauungsapparates, des Fortpflanzungsapparates, Brustkrebs usw.

o zuleiden
o nicht zu leiden;
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18)

o 2u wissen
o nicht zu wissen
dass andere Krankheiten bei mir selbst oder in meiner Familie vorkommen, welche im Zusammenhang mit

einer Gametenspende zu beachtende Risikofaktoren darstellen kénnen.

Falls es zutreffen sollte, und liber das oben Beschriebene hinaus, erkldre ich, folgende unten angefiihrte
Krankheiten gehabt und folgenden chirurgischen Eingriffen unterzogen worden zu sein:

L D P P T T T TP D P T Y L T L)
L N LT R L Ly T R

............................................. R T T g

Falls es zutreffen sollte, und iber das oben Beschriebene hinaus, erklire ich, dass in meiner Familie
aulerdem noch folgende Pathologien vorhanden sind:

L L T L L T Py PR TP TP PPN
----------------------------------------------- e

L R R L L R D L L TR

19)

o ZUu wissen
o nicht zu wissen
dass Griinde fiir eine Unfruchtbarkeit oder Sterilitit meinerseits vorliegen, auf welche das schlechte

Funktionieren der Gameten zuriickgefiihrt werden kdnnte;
20)

o bereits
o niemals
Gebrauch von Psychopharmaka, Suchtmitteln oder chemischen injzierbaren Substanzen (anabolische

Steroide, Drogen), die nicht vom Arzt verschrieben wurden, gemacht zu haben.

Wenn Ja, welche und angeben, ob es sich um eine derzeitige oder eine vergangene Situation handelt, und
im letzten Fall, den seit dem letzten Gebrauch der Medikamente oder Substanzen vergangenen Zeitraum
angeben:

R N R L YRR TL TR T L R T LT L L LI Pressastet s ierrranarrunn wevens
............................................... L R T L L L T T T Ty Ty iy
PR T AR RS ST EE AR RS AR AR AR LT T B EEA R B R e b R B R R R TR R TR R RN AN EEEA A T O P T e Sy S e
D T T T L T T 7 J P
--------------------------- L R T T
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21)

an chronischem Alkoholismus

o gelitten
o nicht gelitten zu haben;

22)

einer Arbeit, bei der man dem Risiko einer Belastung mit Giftstoffen ausgesetzt ist,

o nachzugehen

o nicht nachzugehen
und genauer BeSagt, ISt MEIN BEIUF.......c.cc it ses e stsctsemssecsessessssseesermessssessssseesssnsssnen
T T T T T T T T TP T T TP T T T e rirsbtssseecnees e ssssnsnnnnensnesnnnenenns e UM bEStEDL i0

D L T Y T TR LT P T T e

SR L T R terarars

o ein Adoptivkind zu sein und meine familidre Gesundheitsgeschichte nicht zu kennen
o kein Adoptivkind zu sein und meine familidre Gesundheitsgeschichte zu kennen;

o noch nie Gameten gespendet zu haben
o Gameten fiir insgesamt Anzahl Spenden bei dem/den folgenden Zentrum/Zentren getatigt zu

haben:
S arretrrrenass st esenssen ssrnes s stnassasetas brrssresnassarsave srsnsemensseanesses VAL N ereensnneeessseseessresssnnes

T errsrttens e asan e sasasssanais nesnensssesanssassbenensssananssasasseronnmer s LV DU T N eusresessonmon sonnnence sannenseansssnsesesnsnnnn

25)

Ich erkldre aus den folgenden Griinden gewillt zu sein, meine Gameten zu spenden:

------------------------------------ b L T T T T T T T T P
B T T PP T T T P T R P T T dhbbbdvrnecarrasnsasstentanELsiaanaa L YL ILI T L

........................... L R B T e en s saansasssstbtrrrranTranana

D P T PO T TP R T TP TR . s R R T T T PP PP T AP Aresiasnanre - . ssssnss

o Ich wurde
o Ich wurde nicht
in die Lage versetzt, alle Fragen iiber die Gametenspende zu stellen, sachdienliche Antworten und klare

Erkldrungen, die ich auch verstanden habe, erhalten zu haben.
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27)
- lch ersuche hiermit, in das Register der Gametenspender des Zentrums fir die kiinstliche

Befruchtung des Krankenhauses ... cremenncnnons i1 aeiincnncncsssnnnesnssnsssonnnennees. aUfgENOMMeEnN
zu werden. Dies geschieht freiwillig, altruistisch und unentgeltlich und mein alleiniges Interesse daran ist,
einem unfruchtbaren Paar eine Fortpflanzungsmoglichkeit zu geben.

Mir ist bekannt, dass ich fir die Gametenspende nicht entgolten werde und, dass dem Empfingerpaar
daraus keine Kosten entstehen.

Ich weiR auch, dass Anreizformen fiir Spender nicht ausgeschlossen sind und Voruntersuchungen sowie
eventuelle Therapien kostenlos sein werden.

Ich bin mir bewusst, dass eventuelle weitere Spenden nur im selben Zentrum fiir die kiinstliche
Befruchtung méglich sein werden.

Ich bin dariiber informiert, dass ich zu jedem Zeitpunkt mein Einverstdndnis zur Spende der noch nicht
verwendeten Gameten zuriickziehen kann, und zwar im Augenblick des Widerrufs.

Mir ist bekannt, dass ich nach der Beurteilung meiner Untersuchungen von Seiten des TEAMS fiir die
kiinstliche Befruchtung des Krank@nhausSes ... N s fUF - dig
Gametenspende geeignet sein kann, und npach dem Unterzeichnen der betreffenden
Einverstandniserkldrung.

Ich weiss, dass die klinischen Daten des Spenders/ der Spenderin dem Gesundheitspersonal nur in
auflerordentlichen Féllen bekannt preisgegeben werden kdnnen, und zwar, wegen medizinischer
Probleme der Nachkommenschaft, auf ausdriickliche Anfrage und unter Anwendung institutioneller
Verfahren, aber auf keinen Fall dem Empféngerpaar. Folglich haben auch die Spender/Spenderinnen kein
Recht, die Identitdt des mittels dieser Techniken erzeugten Kindes zu erfahren, ebenso wird das so
geborene Kind nicht die Identitdt des Spenders/ der Spenderin kennenlernen. Es ist mir bekannt, dass der
Spender/ die Spenderin kein elterliches Rechtsverhiltnis in Bezug auf das Kind erwirbt und keinen
Anspruch auf es erheben kann, ihm gegeniiber aber auch keinerlei Pflichten hat.

28)
- Ich erkldre mich damit einverstanden, alle fiir die Spender vorgesehenen Untersuchungen gemaf
Staat-Regionen-Abkommen Nr. 3998/C7SAN vom 04.09.2014 und von der Autonomen Provinz
Bozen mit Beschluss der Landesregierung NI. ......coovieivcvrvcees VO corniviicesvcninnnssresnennene. UMEesetzt,
durchzufiihren zu lassen.
29)
- Ich verpflichte mich, das Zentrum for kiinstliche Befruchtung im Krankenhaus .. reesereresresesns
N e eersssere s ssssrsssrssnsesenenesneneeee. UNVErziiglich iiber jede Anderung meines Gesundheltszustands
und/ oder der obgenannten Risikofaktoren zu informieren.
30)

- Ich verpflichte mich, unverziiglich jede Anderung meines Wohnortes, Wohnsitzes, meiner
Telefonnummer oder E-Mail-Adresse mitzuteilen.
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Bozen, den VON ...ooevrvenneee.. UNE DS oo UhIE.

Unterschrift des Arztes In fide Unterschrift des Erklirers

..................................................

GULTIGES ERKENNUNGSDOKUMENT DES SPENDERS / DE SPENDERIN:

Art des DOKUMENLS ..........ccccccerivcrnsrnvrsssenseasiss NFe ceeeacnenen, Ablaufdatum der Giltigkeit

................................
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Allegato C

CODICE COPPIA....................

DICHIARAZIONE DI CONSENSO
ALLA RICEZIONE DI GAMETI

ai sensi della Legge 19 febbraio 2004 n. 40 e delle Linee guida del Ministero della Salute del 2008
e del Decreto del Ministero della Giustizia e del Ministero della Salute del 21/12/2005 e modificato
alla luce delle sentenze n. 151/2009 e 162/2014 della Corte Costituzionale

ID:
LaSotOmeHia ... . oo mmmomnssasimassa s i taasnaliEaxee . s
B it g L AR S R B s s e e i S R R R e L B
B Tals el 110 e S D e s St L e . natoil..............ocee..s
- U UPOUTITI - TR

entrambi residenti a

Richiediamo di sottoporci al programma di Procreazione Medicalmente Assistita per trovare
attraverso questa terapia una possibile soluzione alla nostra infertilita/sterilita di coppia, dopo aver
compiuto un iter diagnostico finalizzato alla identificazione delle cause e delle possibili alternative
terapeutiche e non, alla procreazione assistita.

Siamo stati informati e siamo consapevoli che ai sensi dell’articolo 11 della legge 19 gennaio 2004,
n. 40 & istituito presso [llstituto Superiore di Sanita, il registro delle strutture autorizzate
all'applicazione delle tecniche di Procreazione Medicaimente Assistita, degli embrioni formati e dei
nati a seguito dell'applicazione delle tecniche medesime. Tale iscrizione al registro & obbligatoria
sicché con la sottoscrizione del presente consenso autorizziamo il Centro di Riproduzione Umana
e Crioconservazione Gameti presso il Comprensorio sanitario di Brunico — Ospedale di Brunico al
trasferimento dei dati che saranno utilizzati in rispetto al codice della privacy decreto legislativo n.
196/2003.

Dagli accertamenti eseguiti e sottoposti al medico del Centro PMA di Brunico & emerso che la
principale causa della nostra sterilita & di tipo:

0-

0O-

-

-

Come meglio individuata da separata certificazione (atto medico).
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Siamo stati informati e siamo coscienti che per la risoluzione del nostro problema di
infertilita/sterilita di coppia & necessario utilizzare gameti

o femminili provenienti da donna donatrice

o maschili provenienti da uomo donatore

Dichiariamo di essere entrambi in piena liberta e coscienza disponibili alla somministrazione di
cure di PMA che richiedono l'utilizzazione di gameti di un donatore esternc alla coppia, di non
avere, rispetto a cio, alcuna riserva e di accettare tutte le conseguenze anche di natura giuridica
che ci sono state ampiamente spiegate e delle quali abbiamo piena coscienza.

Siamo stati informati e siamo consapevoli che i gameti ricevuti in donazione saranno utilizzati per
creare embrioni che verrannc poi trasferiti in utero alla partner femminile nell'ambito di un
percorso di Procreazione Medicalmente Assistita finalizzato all’'ottenimento di una gravidanza.

Siamo informati e consapevoli che il presente consenso non potra pil essere revocato dal
momento della fecondazione dell’'ovulo ai sensi dell’articolo 6 della legge 19 febbraio 2004, n. 40.

Siamo consapevoli perché ci é stato esaurientemente spiegato degli effetti giuridici discendenti
dalle pratiche di PMA con donazione di gameti. In particolare, siamo coscienti che, per gli effetti
dell'articolo 8 della legge 19 febbraio 2004, n. 40 il nato, avra lo status di figlio legittimo o dei figli
riconosciuti della coppia che ha prestato il consenso ad effettuare la pratica di procreazione
medicalmente assistita mediante |'utilizzazione di gameti di un donatore esterno alla coppia
stessa, ai sensi dell'articolo 6 della legge 19 febbraio 2004, n. 40.

Siamo altresi coscienti ed informati che, ai sensi dell’articolo 9 della legge n. 40/2004:

1. qualora si ricorra a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterclogo, il coniuge
o il convivente il cui consenso & ricavabile da atti concludenti non pud esercitare 'azione di
disconoscimento della paternita nei casi previsti dall'articolo 235, primo comma, numeri 1) e 2) del
Codice civile, né 'impugnazione di cui all'articolo 263 dello stesso codice.

2. La madre del nato a seguito dell'applicazione di tecniche di procreazione medicalmente assistita
non pud dichiarare la volontad di non essere nominata, ai sensi dell'articolo 30, comma 1, del
regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 3 novembre 2000, n. 396.

3. il donatore di gameti non acquisisce alcuna relazione giuridica parentale con il nato e non pud
far valere nei suoi confronti alcun diritto né essere titolare di obblighi.

Siamo stati informati e siamo consapevoli che, salvo diverso obbligo di legge, i nostri dati saranno
trattati secondo le procedure previste dal decreto legislativo n. 191/2007 e che, in particolare, ai
sensi dell'articolo 14 del decreto legislativo:

1. tutti i dati, comprese le informazioni genetiche, raccolti ai sensi delle disposizioni vigenti e del
presente decreto ed ai quali abbiano accesso terzi, sono resi anonimi in modo tale che né |l
donatore né il ricevente siano identificabili.

2. A tale fine & garantito che:

a) sono adottate misure di protezione dei dati e misure di tutela volte ad evitare aggiunte,
soppressioni o modifiche dei dati non autorizzate negli archivi riguardanti i donatori o nei registri
dei donatori esclusi, o qualunque trasferimento di informazioni;

b) sono istituite procedure volte a risolvere le divergenze tra i dati;

¢} non avverra alcuna divulgazione non autorizzata di tali informazioni, garantendo nel contempo
la tracciabilita delle donazioni.

3. Nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia, l'identita del o dei riceventi non & rivelata al
donatore o alla sua famiglia e viceversa.

In proposito, siamo coscienti ed acconsentiamo che sia i nostri dati sia quelli relativi allo stato di
salute del/la donatoreftrice siano trattati dal centro PMA di Brunico secondo le modalita previste
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dal suddetto decreto legisiativo n. 191/2007 e successive modifiche ed integrazioni, in forma
anonima, solo ai fini di tutela della salute;

siamo coscienti ed acconsentiamo che non potremo mai essere informati sull'identita del
donatore, che tale dato non potrda nemmeno essere conosciuto dal figlio che eventualmente
avremo grazie alla all'utilizzazione dei gameti donati e che al contempo iifla donatoreftrice non
potra conoscere la nostra identita né quella del figlio eventualmente nato grazie ai gameti donati.

Siamo stati informati e siamo coscienti che alla donazione di gameti vengono applicate le seguenti
procedure:

1. i donatori vanno selezionati in base all'eta, all'anamnesi sanitaria e medica risultante da un
questionario e da un colloquio individuale con un professionista sanitario esperto e gualificato.
Tale valutazione deve comprendere fattori rilevanti che possono contribuire a individuare e ad
escludere le persone la cui donazione pud costituire un rischio sanitario per gli altri, come la
possibilita di trasmettere malattie (come infezioni trasmesse sessualmente), o un rischio sanitario
per i donatori stessi (per es. superovulazione, somministrazione di sedativi o rischi associati
allintervento per il prelievo di ovaie, oppure conseguenze psicologiche per il donatore).

2. | donatori devono risultare negativi ai test per 'HIV 1 e 2, 'HCV, 'HBV e la sifilide effettuati su
un campione di siero o di plasma conformemente all'allegato ll, punto 1.1 della Direttiva
2006/17/CE, recepita dal decreto legislativo n. 16/2010 e i donatori di sperma devono inoltre
risultare negativi al test per la clamidia, effettuato su un campione di urina mediante Ia tecnica per
l'amplificazione degli acidi nucleici (NAT).

3. L'esame degli anticorpi HTLV-I va effettuato sui donatori che vivono in aree ad alta incidenza o
ne sono originari o i cui partner sessuali provengono da tali aree, ovvero qualora i genitori del
donatore siano originari di tali aree. In determinate circostanze, possono risultare necessari
ulteriori esami, in base agli antecedenti del donatore e alle caratteristiche dei tessuti o delle cellule
donati (per es. in caso di cardiopatia reumatica, malaria, CMV, T. cruzi).

4. Viene effettuato lo screening genetico di geni autosomici recessivi risultati prevalenti nel
contesto etnico del donatore in base a prove scientifiche internazionali, nonché una valutazione
del rischio di trasmissione di patologie ereditarie che risultano presenti nella famiglia del donatore,
dopo aver oftenuto I'autorizzazione. Vanno fornite informazioni complete a norma delle
disposizioni in vigore negli Stati membri. Al ricevente vanno fornite e spiegate con chiarezza
informazioni dettagliate sui rischi associati e sui provvedimenti presi al fine di attenuarii.

5. Prescrizioni generali da osservare per la determinazione dei marcatori biologici:

5.1. i test vanno effettuati conformemente all'allegato Il, punti 2.1 e 2.2 della direttiva 2006/17/CE,
recepita dal decreto legislativo n. 16/2010.

5.2. | campioni di sangue vanno prelevati al momento della donazione.

5.3. Le donazioni di sperma da persone diverse dal partner sono messe in quarantena per almeno
180 giorni e successivamente occorre ripetere gli esami. Se il campione di sangue della
donazione & ulteriormente sottoposto a test per I'HIV, 'HBV e I'HCV mediante la tecnica per
I'amplificazione degli acidi nucleici (NAT), non occorre ripetere I'esame dei campioni di sangue. La
ripetizione degli esami non & richiesta neppure se il trattamento comprende una fase di
inattivazione convalidata per i virus interessati.

Siamo coscienti e siamo stati informati che tutte le procedure di controllo e gli screening sopra
descritti non escludono del tutto la trasmissione di malattie anche di natura genetica da parte del
donatore. Siamo coscienti e siamo stati informati circa I'opportunita di effettuare, in caso di
gravidanza, i normali esami prenatali.

In ogni caso, in forma anonima abbiamo avuto dal centro medico i risultati di tutti gli esami
effettuati e copia del questionario sullo stato di salute del donatore e sulla sussistenza di fattori di
rischio. Siamo stati informati e resi coscienti della necessita di incrociare i risultati degli esami sul
donatore con gli esami del nostro stato di salute, in particolare, sulla sussistenza di fattori di
rischio genetico.

Firma partner femminile ...,
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Documento tipo ...... A Mg L i scadenza ...............

Firma partner maschile ............. AR e S e S T R B T
Documento tipo ......coeveennnnnn. 0 siannaas o BCRDBMER o i

Firma del Medico che ha informato la coppia .............ccce.......

Brunico, il ..........cceevennne.
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CODICE DONATORE ................

DICHIARAZIONE DI CONSENSO
ALLA DONAZIONE DI GAMETI

ai sensi della Legge 19 febbraio 2004 n. 40 e delle Linee guida del Ministero della Salute del 2008
e del Decreto del Ministero della Giustizia e del Ministero della Salute del 21/12/2005 e madificato

alla luce delle sentenze n. 151/2009 e 162/2014 della Corte Costituzionale

losottoscritto/a ..o v e nnatofa
B... R TR G e At Ea o OF s e R B
residente a

........................................................................................................................

richiedo di poter eseguire fa donazione dei miei gameti

o maschili

o femminili
da utilizzare a fini procreativi tramite tecniche di procreazione assistita da parte di coppia, avente i
requisiti di legge.

Allo scopo, sono stato informato/a e sono consapevole che ai sensi dell'articolo 11 della legge 19
gennaio 2004, n. 40 del & istituito presso ['lstituto Superiore di Sanita, il registro delle strutture
autorizzate all'applicazione delle tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita, degli embrioni
formati e dei nati a seguito dell'applicazione delle tecniche medesime. Tale iscrizione al registro &
obbligatoria sicché con la sottoscrizione del presente consenso autorizzo il Centro di Riproduzione
Umana e Crioconservazione Gameti presso il Comprensorio sanitario di Brunico — Ospedale di
Brunico al trasferimento dei dati che saranno utilizzati in rispetto al codice della privacy decreto
legislativo n. 196/2003. Sono, altresi cosciente ed acconsento al trattamento di tutti i miei dati ai
sensi del decreto legislativo n. 196/2003, nonché delle norme specifiche sotto indicate.

Sono, inoltre stato informato/a e sono consapevole che i gameti da me donati saranno utilizzati
per creare embrioni che verranno poi frasferiti in utero alla partner femminile della coppia
ricevente, nellambito di un percorso di Procreazione Medicalmente Assistita finalizzato
all'ottenimento di una gravidanza.

Sono informato/a e consapevole che il presente consenso non potra pill essere revocato dal
momento della fecondazione dell'ovulo ai sensi dell'articolo 6 della legge 19 febbraio 2004, n. 40.

Sono consapevole perché mi & stato esaurientemente spiegato degli effetti giuridici della mia
donazione di gameti. In particolare, sono cosciente che, per gli effetti dell'articolo 8 delia legge 19
febbraio 2004, n. 40 il nato, avra o status di figlio legittimo o dei figli riconosciuti della coppia che
ha prestato il consenso ad effettuare la pratica di procreazione medicalmente assistita mediante
I'utilizzazione del gamete da me donato, ai sensi dell'articolo 6 della legge 19 febbraio 2004, n.
40,

Sono, altresi cosciente ed informato/a che, ai sensi dell’'articolo 9 della legge n. 40/2004:

1. qualora si ricorra a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, il coniuge
o il convivente il cui consenso € ricavabile da atti concludenti non pué esercitare I'azione di
disconoscimento della paternita nei casi previsti dall'articolo 235, primo comma, numeri 1) e 2), del
codice civile, né l'impugnazione di cui all'articolo 263 dello stesso codice.
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2. La madre del nato a seguito dell'applicazione di tecniche di procreazione medicalmente assistita
non pud dichiarare la volonta di non essere nominata, ai sensi dell'articolo 30, comma 1, del
regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 3 novembre 2000, n. 396.

3. Il donatore di gameti non acquisisce alcuna relazione giuridica parentale con il nato e non pud
far valere nei suoi confronti alcun diritto né essere titolare di obblighi.

Sono consapevole e sono stato informato che, salvo diverso obbligo di legge, i miei dati saranno
trattati secondo le procedure previste dal decreto legislativo n. 191/2007 e che, in particolare, ai
sensi dell'articolo 14 del decreto legislativo:

1. tutti i dati, comprese le informazioni genetiche, raccolti ai sensi delle disposizioni vigenti e del
presente decreto ed ai quali abbiano accesso terzi, sono resi anonimi in modo tale che né il
donatore né il ricevente siano identificabili.

2. A tale fine & garantito che:

a) sono adottate misure di protezione dei dati e misure di tutela volte ad evitare aggiunte,
soppressioni 0 modifiche dei dati non autorizzate negli archivi riguardanti i donatori o nei registri
dei donatori esclusi, o qualungue trasferimento di informazioni:

b) sono istituite procedure volte a risolvere le divergenze tra i dati;

¢) non avverra alcuna divulgazione non autorizzata di tali informazioni, garantendo nel contempo
la tracciabilita delle donazioni.

3. Nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia, l'identita del o dei riceventi non & rivelata al
donatore o alla sua famiglia e viceversa.

In proposito, acconsento che tutti i dati relativi al mio stato di salute siano trattati dal centro PMA
di Brunico secondo le modalita previste dal suddetto decreto legislativo n. 191/2007 e successive
modifiche ed integrazioni e che siano resi disponibili alla coppia ricevente, ed agli enti competenti
in forma anonima, solo ai finj di tutela della salute;

Sono cosciente ed acconsento che non potrd mai essere informato sull'identita della coppia
ricevente né dell’'eventuale nato dalla mia donazione.

In caso, per mutamento di leggi o regolamenti, dovesse essere modificato il regime di anonimato,
consentendosi la conoscenza dell'identita del donatore, nell'ipotesi in cui i miei gameti non siano
ancora stati utilizzati chiedo:

o diessere informato/a al fine di poter decidere se revocare il consenso;

o che i miei gameti siano donati anche nel rispetto della nuova normativa, senza ricevere
alcun avviso.

Sono cosciente, avendo ricevuto sufficiente informazione e consento che alla donazione di gameti
vengono applicate le seguenti procedure:

1. i donatori vanno selezionati in base all'eta, al'anamnesi sanitaria @ medica risultante da un
questionario e da un colloquio individuale con un professionista sanitario esperto e qualificato.
Tale valutazione deve comprendere fattori rilevanti che possono contribuire a individuare e ad
escludere le persone la cui donazione pud costituire un rischio sanitario per gli altri, come la
possibilita di trasmettere malattie (come infezioni trasmesse sessualmente), o un rischio sanitario
per i donatori stessi (per es. superovulazione, somministrazione di sedativi o rischi associati
all'intervento per il prelievo di ovaie, oppure conseguenze psicologiche per il donatore).

2. | donatori devono risultare negativi ai test per 'HIV 1 e 2, FHCV, I'HBV e la sifilide effettuati su
un campione di siero o di plasma conformemente allaliegato i, punto 1.1 della Direttiva
2006/17/CE, recepita dal decreto legislativo n. 16/2010 e i donatori di sperma devono inoltre
risultare negativi al test per la clamidia, effettuato su un campione di urina mediante la tecnica per
I'amplificazione degli acidi nucleici (NAT).

3. L'esame degli anticorpi HTLV-I va effettuato sui donatori che vivono in aree ad alta incidenza o
ne sono originari ¢ i cui partner sessuali provengono da tali aree, ovvero qualora i genitori del
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donatore siano originari di tali aree. In determinate circostanze, possono risultare necessari
ulteriori esami, in base agli antecedenti del donatore e alle caratteristiche dei tessuti o delle cellule
donati (per es. in caso di cardiopatia reumatica, malaria, CMV, T. cruzi).

4. Occorre effettuare lo screening genetico di geni autosonici recessivi risultati prevalenti nel
contesto etnico del donatore in base a prove scientifiche internazionali, nonché una valutazicne
del rischio di trasmissione di patologie ereditarie che risultano presenti nella famiglia del donatore,
dopo aver ottenuto l'autorizzazione. Vanno fornite informazioni complete a norma delle
disposizioni in vigore negli Stati membri. Al ricevente vanno fornite e spiegate con chiarezza
informazioni dettagliate sui rischi associati e sui provvedimenti presi al fine di attenuarli.

5. Prescrizioni generali da osservare per la determinazione dei marcatori biologici:

5.1. i test vanno effettuati conformemente all'allegato |l, punti 2.1 e 2.2 della direttiva 2006/17/CE,
recepita dal decreto legislativo n. 16/2010.

5.2. | campioni di sangue vanno prelevati al momento della donazione.

5.3. Per i test del seme sara analizzato piU di un campione seminale {ciascuno dopo un'astinenza
di 2 - 5 giorni) prima di procedere con una pili approfondita valutazione dei candidato donatore.

Il campione deve viene esaminato entro 1 - 2 ore dopo I'eiaculazione in un contenitore sterile. |
criteri utilizzati per giudicare la normalita del campione possono variare tra i laboratori. Saranno
utilizzati solo campioni seminali con valori al di sopra del 50 % centile dei valori di riferimento del
WHO (linee guida internazionali) per quanto riguarda concentrazione e motilita progressiva.

Test di crioconservazione/scongelamento: [l recupero dopo scongelamento deve fornire una
percentuale di spermatozoi dotati di motilita rettilinea > 50 % di quello del seme pre-
crioconservazione.

5.4. Saranno eseguiti in tutti i donatori il cariotipo e il test per rilevare io stato di portatore di fibrosi
cistica ed eventualmente I'elettroforesi emoglobina per la ricerca delle emoglobine patologiche in
base al risultato dellemocromo (MCV ridotto). Eventuali approfondimenti genetici saranno
considerati sulla base del risultato della valutazione genetica anamnestica.

5.5. | donatori devono essere sani e con anamnesi negativa per malattie ereditarie.

Deve essere raccolta accuratamente la storia personale e sessuale per escludere

donatori ad alto rischio per HIV, malattie sessualmente trasmissibili, o altre infezioni trasmissibili
attraverso la donazione di gameti. Il donatore sara sottoposto ad una accurata visita medica.

5.6. Le donazioni di sperma da persone diverse dal partner sono messe in quarantena per almeno
180 giorni e successivamente occorre ripetere gli esami. Se il campione di sangue della
donazione € ulteriormente sottoposto a test per I'HIV, 'HBV e 'HCV mediante la tecnica per
ramplificazione degli acidi nucleici (NAT), non occorre ripetere I'esame dei campioni di sangue. La
ripetizione degli esami non é richiesta neppure se il trattamento comprende una fase di
inattivazione convalidata per i virus interessati.

6. Per la donazione di gameti femminili sono stata informata e sono cosciente che sono
candidabili donne appartenenti alle seguenti categorie:

6.1. donne che in modo spontaneo e altruistico decidono di donare i propri gameti e non si stanno
sottoponendo ad un trattamento di fecondazione assistita a loro volta;

6.2. donne che si stanno sottoponendo ad un trattamento di fecondazione assistita a loro volta;
6.3. donne che hanno congelato gameti in passato e non volendo utilizzarli decidono di donarli.

| gameti dei candidati donatori che rientrano nei punti di cui sopra potranno essere utilizzati
qualora gli stessi rientrino nei criteri generali di selezione dei donatori, inclusi i risultati delle
indagini infettivologiche, genetiche e psicologiche.

6.4 Per la donatrice degli ovociti e per il suo partner (se esistente) sara eseguita una valutazione
e consulenza psicologica fornita da un professionista qualificato.

- La selezione di una donatrice sara effettuata da un team composto da ginecologo e biologo con
possibilita di consulenza da parte di un genetista ed uno psicologo, sotto la supervisione del
Responsabile del Centro.

- | criteri principali nella scelta di una donatrice sono il buono stato di salute e I'assenza di
anomalie genetiche note all'interno della famiglia (quesio deve essere definito attraverso una
accurata anamnesi genetica anche mediante un questionario validato da genetisti). La donatrice
deve essere in grado di fornire notizie circa lo stato di salute di entrambi i genitori biologici (non
deve essere adottato, né concepito a sua volta da donatore di gameti, né figlio di padre/madre
non noto),
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- la donatrice deve essere in grado di intendere e di volere, in buone condizioni di salute psico-
fisica e non presentare nell'anamnesi elementi che indirizzino verso malattie ereditarie e familiari.
- La valutazione delle donatrici verifichera anche I'esistenza di potenziali motivi finanziari o emotivi
che possono obbligare alla donazione.

Non possono essere donatrici di ovociti: nessuna proprietaria, operatrice, direttrice del laboratorio
o dipendente del centro dove si esegue lo screening per la donazione di ovociti.

Inoltre, né il medico del paziente né I'esecutore dell'inseminazione pud essere donatore di ovociti.
Sono escluse dalla donazione donne che abbiano esposizione professionale ad alto rischio per
tossicita riproduttiva (radiazioni o sostanze chimiche).

Sono escluse dalla possibilitd di donare gameti le pazienti che abbiano effettuato e concluso
trattamenti con chemioterapici o radioterapia da meno di due anni

7. Valutazione genetica:

devono essere eseguiti in tutte le donatrici il cariotipo e il test per rilevare lo stato di portatore di
fibrosi cistica ed eventualmente [I'elettroforesi emoglobina per la ricerca delle emoglobine
patologiche in base al risultato dellemocromo (MCV ridotto). Eventuali approfondimenti genetici
saranno considerati sulla base del risultato della valutazione genetica anamnestica.

7.1 Storia medica e valutazione clinica:

le donatrici devono essere sane e con anamnesi negativa per malattie ereditarie. La potenziale
donatrice dovra presentare delle caratteristiche cliniche (ormonali ed ecografiche) compatibili con
una donazione di ovociti adeguata, avere cicli mestruali regolari con assenza di patologia ovarica
ed endocrinologica.

Deve essere raccolta accuratamente la storia personale e sessuale per escludere donatori ad alto
rischio per HIV, malattie sessualmente trasmissibili, o altre infezioni trasmissibili attraverso la
donazione di gameti. La donatrice deve essere sottoposta ad una accurata visita medica.

7.2 Analisi di laboratorio:

non esiste un metodo per garantire in maniera assoluta che nessun agente infettivo possa essere
trasmesso attraverso la donazione di ovociti. Comunque le seguenti linee guida, combinate con
un adeguata anamnesi e l'esclusione di soggetti ad alto rischio per HIV e altre malattie
sessualmente trasmissibili, possono significativamente ridurre tali rischi. Si richiede che vengano
eseguiti | seguenti test, conformemente all'allegato {I, punto 1.1 del decreto legislativo n. 16/2010,
utilizzando metodi appropriati, allo scopo di determinare I'ammissibilita delle donatrici, e che i
risuitati negativi siano documentati prima delluso degli ovociti della donatrice (i centri che
utilizzano ovociti procurandoseli da altro centro PMA, devono possedere la documentazione degli
esami eseguiti).

[1 HBsAg o HBV-NAT, HBsAb, HBcAb, IgG e IgM,

[0 Ab anti HCVAb 0 HCV-NAT

[J HIV 1/2 ab (IV generazione) o HIV-NAT

1 Ab anti-Citornegalovirus IgG, IgM

i TPHA-VDRL

[0 HTLV | e Il (L'esame degli anticorpi HTLV va effettuato su donatrici che vivono in aree ad alta
prevalenza o ne sono originarie o i cui partner sessuali provengono da tali aree, ovvero qualora i
genitori del donatore siano originari di tali aree).

| campioni di sangue vanno prelevati al momento di ogni singola donazione.

Quarantena degli ovociti: il congelamento degli ovociti non pud essere eseguito in modo
standardizzato; pertanto, la messa in quarantena degli ovociti non consente risultati di
sopravvivenza e di gravidanza sovrapponibili all'utilizze di ovociti freschi in modo standardizzato.
In caso di utilizzo di ovociti freschi va effettuato sempre uno screening con esami virologici in PCR
Real Time (NAT per HIV, HBV, e HCV). Resta comunque necessario effettuare i test sierologici
previsti.

Nel caso di ovociti crioconservati, le donazioni sono messe in quarantena per almeno 180 giorni e
successivamente occorre ripetere gli esami. In caso di conferma della negativita degli esami il
campione potra essere utilizzato. | risultati di queste indagini devono essere disponibili prima
dell'utilizzo dei gameti.

Oitre agli esami sierologici le donatrici di ovociti dovranno essere sottoposte ai seguenti esami:

71 Gruppo sanguigno e fattore Rh
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71 Analisi chimico-cliniche di base (emocromo, glicemia, creatinina, colesterolo totale, HDL,
trigliceridi, transaminasi, G6PDH).

[ Tampone vaginale e cervicale con ricerca di Neisseria Gonorrhoeae, Micoplasma Hominis,
Ureaplasma Urealyticum, Chlamydia Trachomatis.

Inoltre sono consigliabili un PAP-test o HPV-test ed un’ecografia mammaria eseguiti nell'ultimo
anno.

7.3 Gestione dei risultati di laboratorio:

la positivita ai test eseguiti sara verificata prima di notificarla alla potenziale donatrice. Se Ia
positivita venisse confermata, lindividuo dovrebbe essere indirizzato ad una appropriata
consulenza e work up clinico.

Risultati falsi positivi per la sifilide ottenuti utilizzando saggi non treponemici e che si confermano
negativi con saggi treponemici risultano idonei per la donazione.

8. Scelta delle caratteristiche fenotipiche del donatore:

responsabilita di notificare al programma di donazione eventuali cambiamenti nel suo stato di
salute o di fattori di rischio. Il/la donatore/donatrice deve anche specificare se accetta che i suoi
gameti vengano utilizzati anche a scopo di ricerca, se non pili utilizzabili per ulteriori donazioni.

Ai fini della manifestazione del consenso informato, e fermo restando quanto previsto dall'articolo 6
della legge 19 febbraio 2004, n. 40 e dall’articolo 13 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n.
191, e successive modificazioni, al donatore deve essere data comunicazione della possibiiita di
essere contattato nei casi e con le modalita descritte nel capitolo “Anonimato dei donatori e tutela
della riservatezza” e deve darne apposito consenso.

9. Sono stato informato e sono pienamente cosciente che donatori sono liberi di revocare, in
quaisiasi momento e senza alcuna spesa o pretesa economica, da parte del Centro di PMA che ha
effettuato la raccolta efo di quello che intendeva utilizzare i gameti, il consenso prestato per
F'ulteriore impiego dei loro gameti.

10. Sono stato informato/a e riconosco pienamente la mia responsabilita di notificare al
programma di donazione eventuali cambiamenti nel mio stato di salute o di fattori di rischio.
Specifico di

o accettare

o non accettare
che i miei gameti vengano utilizzati anche a scopo di ricerca, se non pil utilizzabili per uiteriori
donazioni.

11. Numero di donazioni: g

sono informato/a e cosciente che le cellule riproduttive di un medesimo donatore non potranno
determinare pil di dieci nascite. Tale limite pud essere derogato esclusivamente nei casi in cui una
coppia, che abbia gia avuto un figlio tramite procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo,
intenda sottoporsi nuovamente a tale pratica utilizzando le cellule riproduttive del medesimo
donatore. |l Centro PMA che utilizza i gameti dei donatori/donatrici deve registrare i dati della
gravidanza ottenuta (positivita beta-HCG, gravidanza clinica in evoluzione), la successiva nascita,
eventuali aborti ed eventuali malformazioni del neonato. Qualora la gravidanza non dovesse
portare alla nascita di un feto vivo, la procedura non va considerata tra le dieci nascite consentite.

12. Anonimato:

sono stato informato ed espressamente approvo che ferma restando la regola di anonimato di cui
all'articolo 14 del decreto legisiativo 6 novembre 2007, n. 191, e successive modificazioni, la
donazione deve essere anonima (cioé non deve essere possibile per il donatore risalire alla
coppia ricevente e viceversa). | dati clinici del donatore/donatrice potranno essere resi noti al
personale sanitario solo in casi straordinari, dietro specifica richiesta e con procedure
istituzionalizzate, per eventuali problemi medici della prole, ma in nessun caso alla coppia
ricevente. L'accessibilita all'informazione sara gestita informaticamente con il controllo di
tracciabilita. | donatori/donatrici non hanno diritto di conoscere identita del soggetto nato per
mezzo di queste tecniche e il nato non potra conoscere | identitd del donatore/donatrice.
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Eventuali modifiche introdotte alla disciplina dell'anonimato della donazione successivamente alla
applicazione del presente documento dovranno comunque garantire I'anonimato ai donatori che
hanno donato prima dell'entrata in vigore della nuova disciplina.

In considerazione di tutto quanto mi & stato portato a conoscenza, come sopra indicato, avendo
ricevuto risposta esauriente a tutte le mie domande acconsento allo svolgimento del colloquio ed
alla somministrazione di un relativo questionario. Dichiaro di essere disponibile a tutti gli esami e
gli screening previsti e, ove necessario, dichiaro di acconsentire all'esecuzione degli esami
trascorso il periodo di quarantena sopra indicato, essendo a conoscenza che la mancata
presentazione per gli esami richiesti comportera l'inutilizzabilita dei gameti donati.

Firma del donatore / della donatrice ...... ..o e
Documento tipo .........coevevenene.. 3 T scadenza ...............

Firma del Medico che ha informato la coppia ...........coo i

Brumico, il ...vveevririenns
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QUESTIONARIO SULLO STATO DI SALUTE DEL DONATORE / DELLA DONATRICE DI GAMET!

€ SULLA SUSSISTENZA DI FATTORI DI RISCHIO

INFORMAZIONI PERSONALI (dati riservati al Centro di raccolta)

Cognome Nome

Data di nascita Luogo di nascita
Indirizzo via N. CAP Citta
Provincia Telefono e-mail

lo sottoscritto/a al fine di verificare il mio stato di salute e di escludere fattori di rischio per chi riceve la
donazione di gameti o per il nascituro,

DICHIARO QUANTO SEGUE
1)

o diessere
o dinon essere
a conoscenza di essere malato o portatore sano di malattie genetiche.

S8 S QUABNIcuureeeeiereeecrirererterteesrestee et re s e sessase e e tas s s o e e resre e asoas e nt st e at s st e R e ee e e e e et se et eeresste st vatererearennes

o diessere
¢ dinon essere
a conoscenza se nella mia esperienza personale, nella mia famiglia, miei ascendenti o parenti prossimi si

siano verificati casi di anomalie cromosomiche (es. Sindrome di Down} o comunque di patologie ereditarie
o condizioni quali la abortivita abituale;

3)

o diessere
o dingn essere
a conoscenza di essere affetto di malattie infettive sessualmente trasmissibili, al riguardo dichiaro che mi &

stato spiegato quali siano le infezioni sessualmente trasmissibili : epatite C e B, AIDS, Sifilide, clamidia,
herpes genitale, HPV o condilomatosi, linfogranuloma venereo, micoplasma genitalis, ecc.

SE ST QUAN € QUANTD .oiviiiericriecireerierreerinet st se st ss e e s s see st essess s essebes st sbemsetsesenssssseansesensonsssessnsenessesnanens
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4)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da altre malattie infettive gravi o non controllate? Es. babesiosi, lebbra, leishmaniosi viscerale,

tripanosoma Cruzi, malaria, epatite ad eziologia indeterminata ecc.;
5)

o diessere
o dinonessere
in una delle condizioni di rischio, sia personale, sia di origine familiare o per rapporti sessuali intercorsi, di

trasmissione della HTLV-1 (AIDS), deli’epatite B e C;
6}

o diavere
¢ dinon avere
mai avuto rapporti sessuali ad alto rischio di contrarre altre gravi malattie infettive trasmissibili con il

sangue;
7)

o diessere
o dinon essere
negli ultimi 12 mesi, a trasfusioni di sangue, piastrine, plasma o altri emoderivati;

8)

o diessere
o dinon essere
negli ultimi 12 mesi stato/a a trapianto di organi, tessuti o cellule di origine umana;

9)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da malattie causate da prioni come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile. Ad esempio il

morbo di Creutzfeldt-Jakob o da una sua variante;
10)

o diessere

o dinon essere
affetto/a da malattie autoimmuni. Es. tiroidite autoimmune, malattie autoimmuni con immunodeficienza
sia congenita che non congenita, malattia celiaca ecc.;
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11)

o diessere

o dinon essere
affetto/a da altre malattie dellimmunita. Es. shock anafilattico, amiloidosi, LES, malattia di Horton,
sarcoidosi, artrite reumatoide, collagenopatie ecc.;

12)

o diessere

o dinon essere
affetto/a da malattie del sistema nervoso. Es. epilessia, convulsioni diverse da quelle febbrili infantili,
attacco ischemico transitorio, malattie degenerative, sclerosi multipla ecc,;

13)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da patologie dermatologiche gravi. Es. malattia di Behcet, psoriasi con artrite psoriasica,

dermatite bollosa, Kaposi ecc.;
14)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da patologie ematologiche gravi. Es. tendenza anomala all’'emorragia, coagulopatia congenita o

acquisita, talassemia maior, drepanocitosi, leucemie, linfomi, deficit ereditari della coagulazione, delle
piastrine, dei leucociti ecc.;

15)

o diessere
o dingn essere
affetto/a da malattie renali gravi. Es. glomerulo nefrite cronica, nefrolitiasi, nefrite, ecc.;

16)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da patologie metaboliche-endocrine. Es. diabete insulino-dipendente, iperparatiroidismo,

ipotiroidismo di tipo autoimmune ecc.;
17)

o diessere
o dinon essere
affetto/a da malattie neoplastiche. Es. melanoma, emopatie maligne, neoplasie della tiroide, del polmone,

dell’apparato digerente, dell’apparato genitale, della mammella ecc.;
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18)

o diessere
¢ dinon essere
a conoscenza di altre patologie personali o presenti nella mia famiglia che possano comportare fattore di

rischio valutabili ai fini della donazione dei gameti.

In caso positivo, ed oltre a quanto sopra esplicitato, dichiaro di essere stato affetto dalle ulteriori seguenti
patologie o di avere subito gli interventi chirurgici sotto indicati :

.................................................... L Ty O

D T T T L T T

------------------------------------------------- L D e

In caso positivo, ed oltre a quanto sopra esplicitato, dichfaro che nella mia famiglia sono presenti le
seguenti ulteriori patologie:

R T R Y L R i L L L L T T T R T T vam . L T P P TP TR
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19)

o diessere
o dinon essere
a conoscenza di cause di infertilita o sterilita @ me riferibili che potrebbero prendere origine dal cattivo

funzionamento dei gameti;
20)

o diavere
o dinon avere
mai fatto uso di psicofarmaci o sostanze stupefacenti, né sostanze chimiche iniettive (steroidi

anabolizzanti, droghe), non prescritte da un medico.

Se si, quali e specificare se si tratta di una condizione attuale oppure passata ed in tal caso il tempo
trascorso dall'ultimo utilizzo di tali farmaci o sostanze:

D T T T L L L L LT I T T oo R T R R P TSR T IR LA el
...................................................... L D P T T TP TY
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21)

o diavere
o dinon avere
sofferto di alcolismo cronico;

22)

o disvolgere
o dinon svolgere
un lavoro ritenuto a rischio di esposizione di sostanze tossiche, ed in particolare la mia professione &

Hee oL eH4SH b 94 rereea s e Tes RS aTan teeaTeeetennreeasanbLaLnn annaseeanahes s asnnaseses 0000t 00steaeerarernnnnnaseeeresensenteran e consiste in

R T T T

R T T T LT L T T T T T Ty

B T T P

o diessere figlio adottivo e di non conoscere la mia storia sanitaria familiare
o dinon essere figlio adottivo e conoscere la mia storia sanitaria familiare;

o dinon aver mai donato gameti
o diavere donato gameti per un totale di n. ...... donazioni presso il/i seguente/i Centro/i :

............. rrererersrertssstsrrsarsenrerrressrresssarsrsansaosassnessocnerseerersesllB EBars serersassusorsvernrn sessen susesseeneeneensenns

ey UMM (] o 1) SO

25)

.................................. R T

B P P T LT T T T T Y T PP T L R T I T LTI PRI Y S LI LTI T T

.............................................................. R D T T I T T TN T T

L R T TP LR T T YV TY NPT RTYY

PR T T I T I T
L R Y LT R L T T P L P P PP PP YR Y T

........... D

26)

o diessere
o dinon essere
stato messo in condizioni di porre tutte le domande relative alla donazione di gameti, di avere avuto

risposte esaurienti e spiegazioni chiare e da me comprese.
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Chiedo pertanto di esser inserito nel Registro dei donatori di gameti del Centro PMA dell’ospedale
............... vererensrnrnrerensser s rnssssssssrssnss Ol sisssssscassersrsmessesssssresssersssrnenseneennsy COME M0 atto volontario altruista e
gratuito, interessato solo al “bene della salute riproduttiva” di una coppia infertile.

Sono a conoscenza che non percepird compenso per i gameti donati e che alla coppia ricevente non sara
richiesto alcun contributo.

Sono altresi a conoscenza che non sono escluse forme di incentivazione per i donatori e che accertamenti
preliminari ed eventuali terapie saranno gratuiti.

Sono a conoscenza inoltre che eventuali ulteriori donazioni saranno possibili solo presso lo stesso Centro
PMA.

Sono a conoscenza che potrd revocare i qualunque momento il consenso alla donazione dei gameti non
ancora utilizzati, al momento della revoca.

Sono a conoscenza che potrd esser idoneo alla donazione dei gameti dopo la valutazione dei miei
accertamenti da parte del TEAM PMA dell’'0Spedale ... venrecnessesenenne Q1 ceceiciresiisssssss ssssnseesoosens , e
dopo la firma di idoneo consenso informato.

Sono a conoscenza che i dati clinici del donatore/donatrice potranno esser resi noti al personale sanitario
solo in casi straordinari, dietro specifica richiesta e con procedure istituzionalizzate, per eventuali problemi
medici della prole, ma in nessun caso alla coppia ricevente. Pertanto i donatori/donatrici non hanno il
diritto di conoscere I'identita del soggetto nato per mezzo di queste tecniche ed il nato non potra
conoscere l'identita del donatore/donatrice. Sono a conoscenza che il donatore/donatrice non acquisisce
alcuna relazione giuridica parentale con il nato e non pud far valere nei suoi confronti alcun diritto, né
esser titolare di obblighi.

28)

- Accetto di eseguire tutti gli accertamenti previsti per i donatori come da Accordo della Conferenza
delle Regioni del 04/09/2014 n. 3998/C7SAN e recepita dalla Provincia Autonoma di Bolzano con
deliberazione della Giunta provinciale n. .......e.cimmeeemeoes G8l oo eseesiceierees

29)

- Miimpegno a comunicare tempestivamente al Centro PMA dell’'ospedale .......oevevveennenrecerencenenes
Qi ottt serersennmesannee. OENI CAMbiamento del mio stato di Salute e/o dei fattorl di
rischio succitati

30)

- Miimpegno a comunicare tempestivamente ogni variazione della mia residenza, di domicilio, di
nurnero telefonico e di posta elettronica.
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Bolzano, il dalle ore ....uceveennee. alle ore ...

Firma del Medico In fede Firma del dichiarante

-------------------------------------------------------------------------------------------------

DOCUMENTO VALIDO DI RICONOSCIMENTC DEL DONATORE / DONATRICE:

TipO dOCUMENTO «.oceeeee e rnesesesecrnsnensesnssses Tl veeveesnsescsssssecssssnsnesssssserassssenssors SCAABNZ corvvvrrerevrsesessororisns
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